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ZILVER® PTX® DRUG-ELUTING PERIPHERAL STENT

DEVICE DESCRIPTION

The Zilver PTX Drug-Eluting Peripheral Stent is a self-expanding stent made of nitinol and coated with the drug paclitaxel. The
stent is intended as a permanent implant. It is a flexible, slotted tube that is designed to provide support while maintaining
flexibility in the vessel upon deployment. Post-deployment, the stent is designed to impart an outward radial force upon the inner
lumen of the vessel, establishing patency in the stented region.

The stent is preloaded in a 2.1mm (6 French) delivery sheath. Hand-loading of the stent is not possible. Stent deployment is
controlled by rotating the thumbwheel on the handle.

Table 1 presents the stent sizes and the nominal total quantity of paclitaxel on each stent based on the established dose density
of 3 pg/mm?2.

Table 1. Stent sizes and paclitaxel total quantity

L) Total :aFcl;itaer
(diameter x length, mm)
(ug/stent)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x 80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x 140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

MRI INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the Zilver PTX Drug-Eluting Peripheral Stent is MR conditional for overlapping lengths
up to 395 mm. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

- Static magnetic field of 1.5 Tesla or 3.0 Tesla

« Maximum spatial field gradient of 1600 Gauss/cm (16 T/m)

« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (Normal Operating Mode)
Under the scan conditions defined above, the Zilver PTX Drug-Eluting Peripheral Stent is expected to produce a maximum
temperature rise of less than 4.9°C after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 5 mm from the Zilver PTX Drug-Eluting
Peripheral Stent when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MR system.

It is recommended that patients register the conditions under which the implant can safely be scanned with the MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) or an equivalent organization.

INTENDED USE

The Zilver PTX Drug-Eluting Peripheral Stent is intended for use in the treatment of symptomatic vascular disease of the above-
the-knee femoropopliteal arteries having reference vessel diameter from 4 mm to 7 mm. To avoid involvement of the common
femoral artery, the proximal end of the stent should be placed at least 1 cm below the origin of the superficial femoral artery. To
avoid involvement of the below-the-knee popliteal artery, the distal end of the stent should be placed above the plane of the
femoral epicondyles.

CONTRAINDICATIONS

- Stenosis that cannot be dilated to permit passage of the introducer sheath.

« Stenting of an arterial vessel where leakage from the artery could be exacerbated by placement of a stent.
- Patients with bleeding disorders.

« Women who are pregnant, breastfeeding, or plan to become pregnant in the next 5 years should not receive a Zilver PTX Drug-
Eluting Peripheral Stent. It is unknown whether paclitaxel will be excreted in human milk, and there is a potential for adverse
reaction in nursing infants from paclitaxel exposure.

WARNINGS

- A signal for increased risk of late mortality has been identified following the use of paclitaxel-coated balloons and
paclitaxel-eluting stents for femoropopliteal arterial disease beginning approximately 2-3 years post-treatment
compared with the use of non-drug coated devices. There is uncertainty regarding the magnitude and mechanism for
the increased late mortality risk, including the impact of repeat paclitaxel-coated device exposure. Physicians should
discuss this late mortality signal and the benefits and risks of available treatment options with their patients.

Persons with allergic reactions to nickel may suffer an allergic reaction to this implant.
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Persons allergic to paclitaxel may suffer an allergic reaction to this implant.

For adult use only.

Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.

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

Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile.
Inspect the product to ensure no damage has occurred.

Flow restrictions remaining after stent deployment (e.g., residual proximal or distal stenosis or dissection, or poor distal outflow)
may increase the risk of stent thrombosis. Inflow and outflow should be assessed at procedure completion and additional
measures considered (e.g., additional PTA, adjunctive stenting, or distal bypass) if necessary to maintain good inflow and
outflow.

PRECAUTIONS

This product is intended for use by physicians trained and experienced in diagnostic and interventional vascular techniques.
Standard techniques for interventional vascular procedures should be employed.

Manipulation of the Zilver PTX Drug-Eluting Peripheral Stent requires fluoroscopic control.

If resistance is met during advancement of the delivery system, do not force passage. Remove the delivery system and replace
with a new device. Continuing to force passage may ultimately cause partial deployment of the stent. Possible outcomes of
partial deployment are

+ Prolonged procedure (e.g. additional exposure to radiation/contrast)
+ Additional stent required
+ Secondary intervention (e.g. vessel incision)

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

Ensure that the red safety lock is not inadvertently depressed before stent deployment is desired.

A 0.89 mm (0.035 inch) wire guide should be used during tracking, deployment, and removal to ensure adequate support of
the system. If hydrophilic wire guides are used, they must be kept fully activated. Using a smaller diameter wire guide may
ultimately result in partial deployment of the stent. Possible outcomes of partial deployment are

+ Prolonged procedure (e.g. additional exposure to radiation/contrast)
- Additional stent required

« Secondary intervention (e.g. vessel incision)

Prior to disengaging the device safety lock ensure the distal end of the stability sheath is inside the introducer sheath. Failure to
do so may result in stent damage and/or stent compression upon deployment.

Do not use excessive force to deploy the stent. If excessive resistance is felt when beginning deployment, remove the delivery
system without deploying the stent and replace with a new device.

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

Do not use power injection systems with the delivery system.

Do not torque the delivery system during introduction or deployment. Torquing the device may lead to difficulty or inability to
deploy and/or move device over the wire guide.

Once the stent has apposed the vessel wall repositioning of the stent is not recommended. The stent retraction sheath cannot
be re-advanced nor can the stent be recaptured following the start of stent deployment.

Following stent deployment, if resistance is met during the withdrawal of the delivery system, carefully remove the delivery
system and wire guide together as a unit.

If resistance is still encountered during removal of the delivery system and wire guide as a unit, remove the wire guide, delivery
system and introducer sheath together as a unit.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events that may occur include the following:

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

Allergic reaction to nickel

Atheroembolization (Blue Toe Syndrome)

Arterial aneurysm

Arterial rupture
Arterial thrombosis

Arteriovenous fistula
Death
Dissection

Embolism

Fever

Hematoma/hemorrhage

Hypersensitivity reactions
Infection

Infection/abscess formation at access site

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

Occlusion

Pain/discomfort

Pseudoaneurysm formation
Renal failure

Restenosis of the stented artery

Stent embolization

Stent malapposition

Stent migration
Stent strut fracture

Vessel perforation or rupture

Vessel spasm

Worsened claudication/rest pain



Although systemic effects are not anticipated, refer to the Physicians’ Desk Reference for more information on the potential
adverse events observed with paclitaxel. Potential adverse events, not described in the above source, may be unique to the
paclitaxel drug coating:

Allergic/immunologic reaction to the drug coating

Alopecia

Anemia

Blood product transfusion

Gastrointestinal symptoms

Hematologic dyscrasia (including leukopenia, neutropenia, thrombocytopenia)

Hepatic enzyme changes

Histologic changes in vessel wall, including inflammation, cellular damage, or necrosis

Myalgia/Arthralgia

Myelosuppression

Peripheral neuropathy

LATE MORTALITY SIGNAL FOR PACLITAXEL-COATED DEVICES

A meta-analysis of randomized controlled trials published in December 2018 by Katsanos et al." identified an increased risk of late
mortality at 2 years and beyond for paclitaxel-coated balloons and paclitaxel-eluting stents used to treat femoropopliteal arterial
disease.

In response to these data, the FDA performed a patient-level meta-analysis of long-term follow-up data from the pivotal
premarket randomized trials of paclitaxel-coated devices used to treat femoropopliteal disease using available clinical data
through May 2019. The meta-analysis also showed a late mortality signal in study subjects treated with paclitaxel-coated devices
compared to patients treated with uncoated devices. Specifically, in the 3 randomized trials with a total of 1090 patients and
available 5-year data, the crude mortality rate was 19.8% (range 15.9%-23.4%) in patients treated with paclitaxel-coated devices
compared to 12.7% (range 11.2%-14.0%) in subjects treated with uncoated devices. The relative risk for increased mortality at

5 years was 1.57 (95% confidence interval 1.16-2.13), which corresponds to a 57% relative increase in mortality in patients treated
with paclitaxel-coated devices.

As presented at the June 2019 FDA Advisory Committee Meeting, an independent meta-analysis of similar patient-level data
provided by VIVA Physicians, a vascular medicine organization, reported similar findings with a hazard ratio of 1.38 (95%
confidence interval 1.06-1.80). Additional analyses have been conducted and are underway that are specifically designed to
assess the relationship of mortality to paclitaxel-coated devices. The presence and magnitude of the late mortality risk should be
interpreted with caution because of multiple limitations in the available data, including wide confidence intervals due to a small
sample size, pooling of studies of different paclitaxel-coated devices that were not intended to be combined, substantial amounts
of missing study data, no clear evidence of a paclitaxel dose effect on mortality, and no identified pathophysiologic mechanism for
the late deaths.

Paclitaxel-coated balloons and stents improve blood flow to the legs and decrease the likelihood of repeat procedures to reopen
blocked blood vessels compared to uncoated devices. The benefits of paclitaxel-coated devices (e.g., reduced reinterventions)
should be considered in individual patients along with potential risks (e.g., late mortality).

In the Zilver PTX randomized clinical study,2 Kaplan Meier mortality estimates at 2, 3 and 5 years are 5.4% (95% confidence interval
3.0%-7.9%), 10.3% (7.0%-13.6%) and 19.1% (14.2%-24.1%), respectively, for all patients treated with the Zilver PTX treatment
device and 5.7% (1.8%-9.5%), 10.7% (5.6%-15.9%) and 17.1% (10.0%-24.2%), respectively, for patients treated only with the
PTA/BMS control device (P = 0.60). Publications of large observational studies have not identified an increased risk of mortality
with the Zilver PTX DES; Secemsky et al.3 reported comparable mortality rates through 4 years for DES and BMS in claudicants
(P=0.55) and CLI patients (P = 0.52); Freisinger et al.# reported a hazard ratio of 1.01 (95% confidence interval 0.83-1.23) at

5 years for DES vs. BMS; Katsuki et al.> reported a hazard ratio of 0.89 (95% confidence interval 0.66-1.19) at 5 years for DES vs.
non-paclitaxel devices.

DRUG INTERACTIONS

Formal drug interaction studies have not been conducted with the Zilver PTX Drug-Eluting Peripheral Stent. In the absence of
formal clinical drug interaction studies, caution should be exercised when administering paclitaxel concomitantly with known
substrates or inhibitors of the cytochrome P450 isoenzymes CYP2C8 and CYP3A4.

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Placement of this vascular stent requires advanced skills in interventional vascular procedures. The following instructions will give
technical guidance, but do not obviate formal training in the use of the device. Delivery system components are shown in

Figure 1.

. Ergonomic thumbwheel operated handle Fig. 1
. Safety lock

. Thumbwheel

. Luer hub (flushing port)

. Retraction sheath

. Stability sheath

. Tip of delivery system inner catheter

. Radiopaque marker band on retraction sheath

. Gold radiopaque markers on stent

0. Radiopaque stent stop
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Multiple Stent Placement
If placements of multiple stents are required in a patient, to cover the length of the lesion, the following recommendations should
be considered:

« 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 proximally to the previously placed stent).

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

« The safety and effectiveness of implanting multiple Zilver PTX stents with a total drug quantity of greater than approximately
3 mg paclitaxel per patient, which is equivalent to the amount of paclitaxel for a total stented length of 360 mm, has not been
established.

Stent Sizing

1. Determine the proper stent size after complete diagnostic evaluation. The stent deployment must be performed under
fluoroscopic control. Measure the length of the target lesion to determine the length of the stent required. Allow for the
proximal and distal aspects of the stent to cover the entire target area.

Note: The Zilver PTX Drug-Eluting Peripheral Stent is designed not to shorten upon deployment.

The stent is recommended for use in above-the-knee femoropopliteal arteries having reference vessel diameter from 4 mm to
7 mm.

Measure the diameter of the reference vessel (proximal and distal to the lesion) and use the LARGEST reference diameter as your
basis for choosing the appropriate stent size.

The stent size should be selected so that the unconstrained stent diameter is at least 1 mm larger than the reference vessel
diameter and no more than 2 mm larger than the reference vessel diameter.

Introduction of the Stent
1. Gain access to the site using a 6 French sheath with a minimum L.D. of 2.1 mm.

2. To ensure adequate support of the system, introduce a 0.89 mm (0.035 inch) wire guide. If hydrophilic wire guides are used, they
must be kept fully activated.

3. Pre-dilatation before stent placement is optional and at the discretion of the physician.

4. Prior to advancing the system over the wire and introducing the system into the body use a syringe to flush the device wire
guide lumen and stent with saline or heparinized saline through the hub of the device. Flushing the device with contrast media
is not recommended.

Flush the wire lumen until a few drops of saline exit the tip of the device (Figure 2). Next, gently place a finger over the
device end hole and flush again until a few drops of saline can be seen exiting between the end of the sheath and device
tip (Figure 3).
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Fig.3

5. Under fluoroscopy, advance the delivery system over the 0.89 mm (0.035 inch) wire guide through the introducer sheath until
the distal gold radiopaque markers on the stent are beyond the target lesion site (Figure 4).

Note: If resistance is met during advancement of the delivery system do not force passage. Remove the delivery system and
replace with a new device.

Note: Ensure the distal end of the stability sheath is inside the introducer sheath.

Caution: Torquing the device may lead to difficulty or inability to deploy and/or move device over the wire guide.
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Alignment and Deployment of the Stent

Fig. 4

1. Under fluoroscopy, pull the delivery system back until there is no slack in the delivery system and the radiopaque markers on
the stent are aligned with the lesion (Figure 5).



Fig. 5

Fig.6
3. Initiate stent deployment by slowly rotating the device thumbwheel in the direction shown in Figure 7.

Note: If high resistance is felt on the thumbwheel prior to stent deployment, do not force deployment. Carefully withdraw the
stent system without deploying the stent.

4. Rotating the thumbwheel will withdraw the retraction sheath from over the stent.
Note: Visually confirm that the radiopaque stent markers are still aligned with the desired position. Reposition if necessary.

Note: Stent deployment will begin once the distal radiopaque stent markers have advanced beyond the sheath marker band
(Refer to Figure 1 for sheath and stent marker identification). Once the stent has apposed the vessel wall repositioning of the
stent is not recommended. Recapture or re-sheathing of the Zilver PTX Drug-Eluting Peripheral Stent is not possible because the
stent retraction sheath cannot be re-advanced. Refer to the Multiple Stent Placement section of these Instructions for Use for
information on missed lesions.

5. Full deployment of the stent length will occur when the distal end of the retraction sheath has been retracted past the proximal
radiopaque markers of the stent (Figure 8).
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Post Stent Deployment
1. Under fluoroscopy, withdraw the entire delivery system as one unit, over the wire guide, into the introducer sheath and out of
the body. Remove the delivery system from the wire guide.

Note: Following stent deployment, if resistance is met during the withdrawal of the delivery system, carefully remove the delivery
system and wire guide together as a unit.

If resistance is still encountered during removal of the delivery system and wire guide as a unit, remove the wire guide, delivery
system and introducer sheath together as a unit.

2. Perform an arterial angiogram to verify full deployment of the device. 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.

Note: Flow restrictions remaining after stent deployment (e.g., residual proximal or distal stenosis or dissection, or poor distal
outflow) may increase the risk of stent thrombosis. Inflow and outflow should be assessed at procedure completion and additional
measures considered (e.g., additional PTA, adjunctive stenting, or distal bypass) if necessary to maintain good inflow and outflow.

3. Remove the wire guide and introducer sheath from the patient.
4. Close the entry wound as appropriate.

5. Dispose in accordance with institutional guidelines

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in an outer non-sterile foil pouch and an inner peel-open package. 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. Do not store above 25 °C (77°F), excursions permitted to 15°C to 30°C (59°F to 86°F). Protect from
moisture. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

STERILE - DO NOT RESTERILIZE - SINGLE USE ONLY

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



BbJITAPCKU

MNEPU®EPEH CTEHT ZILVER® PTX®, OCBOBOXXJABALL IEKAPCTBO

OMUCAHUE HA YCTPOWCTBOTO

MNepudepHuaT cTeHT Zilver PTX, ocBo60XAaBaLL NeKapCTBO, € CaMOPa3sLUMPABALLY Ce CTEHT, M3PaboTeH OT HUTVHON 1 C NOKPUTUE,
CbbPKALLO NeKapcTBOTO naknutakcen. CTeHTBT e NpefHasHayeH 3a NOCTOAHeH UMNNaHT. Tol NpeAcTaBnABa MBKaBa TPboMUKa
CbC CNIOTOBE, KOATO € NPOoeKTpaHa Taka, Ye Npu pasrbBaHe fja OCMrypsABa ornopa, 3anas3Baiki CblEeBPEMEHHO MBKaBOCTTa B
KPbBOHOCHMA CbAl. Cnepj pasrbBaHe CTEHTHT e NPOeKTVPaH Aa NpeAaBa HacoYeHa HaBbH PaauanHa cuia Bbpxy BbTPELLHUA NyMeH
Ha CbAa, OCUrypABaiiky NPOXOANMOCT Ha CTeHTMpPaHaTa obnacT.

CTeHTBT e NpefBapuTeHO 3apeAeH B 3aliMTHa 06BMBKa 3a AocTaBaHe 2,1 mm (6 Fr). He e Bb3MOXXHO CTEHTBT Aa ce 3apean PbyHO.
Pa3rbBaHeTo Ha CTeHTa ce KOHTPOMMpa Ype3 3aBbpTaHe Ha AVCKOBUSA PErynaTop BbpXy ApbKKaTa.

B Tabnuua 1 ca faeHun pasmepuTe Ha CTEHTa 1 HOMUHAMHOTO O6LLO KONMYECTBO MaKIMTaKCceN BbpPXy BCEKM CTEHT Ha 6a3aTa Ha
yCTaHOBeHaTa MIbTHOCT Ha fjo3aTa 3 pg/mm?.

Ta6nuua 1. Pasmepu Ha cTeHTa u 061140 KONN4ecTBO NakAuTaKkcen

Pasmep Ha cTeHTa 6 Fr
(VT D AR (i) 06110 KONMYEeCTBO NaKkAuTaKkcen
(ng/cTeHT)
5 x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5 x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x100 934
6 x 100 934
7 x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

WH®OPMALNA 3A AMP

Mpwn HEKNMHMYHO M3NUTBaHe e foKa3aHo, Ye nepudepHUAT cteHT Zilver PTX, ocBo6oxaBaly nekapcTBo, e cbBMecTum ¢ MP
npu onpegeneHn YCIoBYA U NMPY AbIKMHU C NpUMnoKpuBaHe Ao 395 mm. MalmeHT ¢ ToBa yCTPOWCTBO MOXe Jla 6biie CKaHUpaH
6e3onacHo B MP cuctema, oTroBapsLla Ha CiefjHUTe YCII0BMA:

- CratmyHo marHuTHo none 1,5 Tecna nnn 3,0 Tecna
« MaKkcrManeH NpoCTpaHCTBEH rpaAneHT Ha noneto 1600 Gauss/cm (16 T/m)

+ MakcumarHa, ycpefiHeHa 3a Ao TANo cneunduyHa ckopocT Ha abcopbuma (SAR) 2,0 W/kg (HopmaneH paboTeH pexim)
CbracHo nokasaHuATa Ha MP cuctemata

Mpw ycnoBuATa Ha CKaHUpaHe, fedrHpaHmn no-rope, nepudepHUAT cTeHT Zilver PTX, ocBo60XAaBaLl nekapcTBo, ce o4akea fa
reHepupa MakciMMasHo noBuLeHne Ha TemrnepaTypata ¢ no-manko ot 4,9 °C cnen 15 MUHYTY HENPEKbCHATO CKaHMpaHe.

Mpu HEeKNMHNYHO M3NMTBaHe apTedaKTLT Ha U306PaXKEHNETO, MOPOLEH OT YCTPOICTBOTO, Ce Pa3npoCcTVpa NPUGAN3NTENHO

Ha 5 mm ot nepudepHus cTeHT Zilver PTX, ocBo60XAaBaLL NeKapcTBo, Korato ce n306pasaBa ¢ rpajUeHTHO eX0 Ha NyncoBaTta
nocnegosatenHocTt n MP cuctema 3,0 Tecna.

MpenopbyBa ce nayneHTUTe fa PerncTprpaT ycaoBUATa, NPy KOUTO UMMNIAHTLT MOXe Aa 6bfe ckaHupaH 6e3onacHo, B MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) unv ekBmBaneHTHa opraHusaums.

NPEAHA3HAYEHUE

MepudepHUAT cTeHT Zilver PTX, ocBo60XAaBaLL IEKapCTBO, € NpefHa3HaueH 3a ynotpeba npu ne4eHMeTo Ha CMNTOMATUYHO
CbAoBO 3abonABaHe Ha pemopononanTeanHuTe apTepun Hafi HUBOTO Ha KOMAHOTO C pedepeHTeH CbAOB AnameTbp OT 4 mm [0

7 mm. 3a fa ce nsberHe aHraxxvipaHe Ha obluaTta pemopanHa apTepua, NPOKCUMANHUAT Kpai Ha CTeHTa TpAGBa Aa ce NoCTaBy Hal-
Marsko Ha 1 cm Moj HayanoTo Ha NOBbPXHOCTHATa pemopasHa apTepua. 3a Aa ce u3berHe aHraxvipaHe Ha NonauTeanHaTa apTepua
NofA HUBOTO Ha KONIAHOTO, ANCTANHUAT Kpai Ha CTeHTa TPAGBa fa ce NOCTaBM Haf paBHMHATA Ha pemMopanHuTe eNVKOHANIN.

NPOTUBOMOKA3AHUA

CTeHO3K, KOUTO He MoraT fia 6bAaT AUNaTUpaHy, 3a Aa NO3BOMAT MPEeMVHaBaHe Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une.

CTeHTVpaHe Ha apTepuaneH Cbf, KbETO apTEPUANHUAAT KPBBOM3NMB MOXe Aa 6be 060CTPEH NP NOCTaBAHE Ha CTEHT.
MaumeHTH C HapyLIEHMA Ha KPBBOCHCHPBAHETO.

He Tpab6ea aa ce noctaea nepudepeH cTeHT Zilver PTX, ocBo60AaBalL 1eKapCTBO, HA KEHW, KOUTO Ca BpemMeHHI, KbPMAT Uan
nnaHupar fa 3abpeMeHeAT Npes cneasallmTe 5 roguHu. He e M3BECTHO Aanu NaknuUTakcen ce eKCKpeTnpa B Kbpmata v npu
KbpMaueTa MMa Bb3MOXKHOCT fla Bb3HUKHE HeXeNaHa peakuus oT eKCNo3numMATa Ha NakamTaKcen.

NPEAYNPEXAEHUA

+ YcTaHOBEH e curHas 3a NoBMLIEH PUCK OT CMBPTHOCT Ha NO-KbCeH eTan ciep ynotpe6a Ha 6anoHu ¢ noKpuTne ot
naknnTaKkcen v CTeHTOBe, 0CBO6GOXKAaBalLM NaKnuTakcen, npu 3abonsasaHe Ha pemopononanTeanHara aptepus,
Bb3HMKBalLa Npu6GAN3NTEnHo 2-3 roauHn cneg ne TO, B CP c ynorpe6ara Ha ycTpoicTBa 6e3 nekapcTBeHo

nokpurtume. Mma HesicHOTa OTHOCHO CTeneHTa 1 3Ma Ha ¢ PUCK OT CMBPTHOCT Ha NO-KbCEeH eTan,
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BK/IIOYMTENHO BANAHNETO Ha MHOTOKpaTHaTa eKCMo3uLMsA Ha YCTPOIICTBO C NOKPUTUE OT NaKknuTakcen. Jlekapute TpA6Ba
Aa 06CbAAT TO3U CUFHaN 3a CMbPTHOCT Ha NO-KbCEH eTan 1 NoN3UTe N PUCKOBETE OT HaJIMYHUTE Bb3MOXXHOCTM 3a
NevyeHue NPN TEXHMTE NaLNEeHTH.

Jnua c anepryyHmn peakuum KbM HUKeN MoraT Aa Pa3BUAT aleprimyHa peakuya KbM TO3M UMMaHT.

Jnua, anepruyHy KbM NaknUTakcen, MoraT fja PasBUAT anepriyHa peakuma KbM TO3U UMMIAHT.

3a ynoTtpeba camo npw Bb3pacTHY.

ToBa yCTPOWCTBO MOXe [la Ce 13MOoN3Ba CamMo OT 06yUeH MeANLIMHCKM CNeLyaincT.

ToBa yCTPOWCTBO € NpeHa3HauYeHo camo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba. OnuTuTe 3a NOBTOpHa 06paboTKa, MOBTOPHA CTepUNM3aLus
1/unn NoBTOpHa yrnoTpeba MoXe fia JOBEAAT A0 MOBPeAa Ha YCTPOWCTBOTO U/UNK NpefaBaHe Ha 3abonsaBaHe.

CTepuiiHO, ako OMaKoBKaTa He e OTBOPeHa U nospefeHa. He n3nonsgaiite NpofyKTa, ako MMa CbMHEHVIE OTHOCHO HeroBaTa
cTepunHoct. [pernepanTe NPoAyKTa, 3a fia Ce yBEPUTE, Ye He € NOBPEAEH.

OrpaHnyeHns Ha MOTOKa, OCTaHan Clefd pas3rbBaHe Ha CTeHTa (Hamp. OCTaTbYyHa NPOKCMMarHa Uim UcTanHa cTeHo3a uim
[UCEKLMA, UMK JIOW JUCTaNEH U3XOAALL KPbBOTOK) MOXeE Aa MOBWULLAT PUCKa OT CTEHT-TPOM603a. BXOAALLMAT 1 U3XOAALUMAT
KPbBOTOK TPA6Ba Aa 6bAaT OLieHeH NPy 3aBbpLUBaHE Ha NpoLeaypaTa U TPA6Ba Aa ce 06CHAAT AOMbIHUTENHN MepKK (Hanp.
pfonbiHuTenHa PTA, BOMbAHUTENHO CTEHTUPaHe UKW AUCTaneH 6alinac), ako ToBa e Heo6XoAMMO 3a NofAbPXKaHe Ha Ao6bP
BXOZAALL, UM U3XOAALL KPbBOTOK.

NMPEAMA3HUN MEPKU

MpoayKTbT e NpefiHa3HaueH 3a ynotpeba oT leKapyl, KOUTO ca 06yUYeHN 1 UMAT OMUT B ANArHOCTUYHUTE N UHTEPBEHLIMOHANHNTE
CbA0BU TeXHUKW. TpAbBa Aa ce NpunaraT CTaHAAPTHU TEXHUKM 3@ MHTEPBEHLIMOHANHN CbJ0BM NPOLeAypu.

MaHunynupaHeto ¢ nepudepHua cteHT Zilver PTX, ocBoboXaaBaLl nekapcTBo, U3KNCKBa GplyopoCKONCKN KOHTPOS.
AKO Npu NPUABMXKBAHETO Ha CMCTeMaTa 3a A0CTaBAHE Hanpes ce CPeLHe CbNPOTUBNEHNME, He A NPUABWKBaKTE Hacuna.
M3BafeTe cucTemata 3a JOCTaBAHE U A 3aMeHeTe C HOBO YCTPONCTBO. AKO MPOAB/KMTE Aa A NPUABWKBATE HACKNa, TOBa MOXe
€BEHTYasHO Aa MPVYMHMN YaCTUYHO pasrbBaHe Ha CTeHTa. BbamMoXKHUTe nocneanLm OT YaCTUYHOTO pasrbBaHe ca

+ YabmkeHa npoueaypa (Hanp. AOMbAHWUTENIHO U3/1araHe Ha ibYeHne/KOHTPacT)

+ Hyxxpga oT gonbnHuUTENeH CTeHT

+ BropuuHa nHTepBeHUMA (Hanp. MHLM3MA Ha CbA)
He ce onuTBaiTe fa n3BaxgaTe CTeHTa OT BbBeX/aluaTa cuctema npeau ynotpeba.
YBepeTe ce, ye yepBeHaTa ob6e3onacsaBalla KYanka He e HaTCHaTa No HeBHUMaHWe, NPean NCKAaHOTO Pa3rbBaHe Ha CTEHTa.
Mo Bpeme Ha NpyABMXKBaHe, pa3rbBaHe 1 N3BaXkAaHe TpAbBa Aa ce n3nonsea TeneH Bogay 0,89 mm (0,035 inch), 3a pa ce
ocurypv afekBaTHa ornopa Ha cuctemata. AKO ce 13Mon3BaTt XUaPoGUNHM TeNeHr BoAaum, NOKPUTMETo M TpAbBa fa ce
nopabpKa HaMb/IHO aKTUBMPAHO (OBNlaXKHEHO). YNoTpebaTta Ha No-ManbK AUaMeTbp TefleH BOAaY MOXe €BEHTYasHO fja AoBeae
[10 YaCTMYHO pasrbBaHe Ha CTeHTa. Bb3MOXHMUTE NOCNeANLM OT YaCTUYHOTO pas3rbBaHe ca

+ YabmkeHa npoueaypa (Hanp. AOMbAHUTENIHO M3araHe Ha ibYeHne/KOHTPacT)

+ Hyxpga oT fonbiHWUTENEH CTEHT

+ BTopuuHa nHTEepBeHUMA (Hanp. MHUM3MA Ha CbA)
Mpepwn pa ocBoboamTe obe3onacABallaTa Knloyanka ce yBepeTe, Ye AUCTANHUAT Kpali Ha 3aljuTHaTa 06BMBKa 3a CTabUNHOCT e
B VHTPOAIOCEPHOTO Ae3une. B NpoTrBeH cnyyait ToBa MOXe Aa fioBefje A0 NOBpeAa Ha CTeHTa U/ KOMNPecusa Ha CTeHTa npwu
pasrbBaHe.
He nsnonsgaiite npekomepHO ycunue, 3a fla pasrbHeTe cTeHTa. AKO yceTuTe NPeKOMEePHO CbNPOTUBIEHNE NPU 3aroyBaHe Ha
pasrbBaHeTo, M3BajeTe CrcTemaTa 3a JOCTaBAHe, 6e3 la pasrbBaTe CTEHTa, U 3aMeHeTe C HOBO YCTPOMCTBO.
He u3naraiite cuctemata 3a 4OCTaBAHE Ha Bb3[J€NCTBMETO Ha OPraHWYHY pa3TBOPUTENH (Hamp. ankoxon).
He n3non3sBarte MexaHU3MpPaHN CUCTEMM 33 VHXKEKTUPAHe CbC CUCTEMATa 3a JOCTaBsHe.
He ycykBaiiTe cucTemara 3a [OCTaBsAHE MO BPeMe Ha BbBEXAAHETO UM Pa3rbBaHETO. YCYKBAHETO Ha YCTPOMCTBOTO MOXe fa
3aTPYAHV UK ja HanpaBy HEBb3MOXXHO Pa3rbBaHETO U/WUNV NPUABUKBAHETO My Haj TeleHUA BoAaY.
Cnep ycTaHOBABaHe Ha ano3nuys Ha CTeHTa CNPAMO CbAOBaTa CTEHa He Ce MpenopbyBa NOBTOPHO NO3MLMOHUPAHe Ha CTEHTa.
Cnep 3anoyBaHe Ha pa3rbBaHeTO Ha CTEHTa 3allMTHaTa OOBMBKA 3a U3TErNAHE Ha CTEHTa He MoXe fja 6bae NpuaBMXKeHa
NOBTOPHO Hamnpes, HUTO MbK CTEHTBT MOXe Aa Obe n3terneH obpaTHo.
Cnep pa3srbBaHe Ha CTEHTa, ako Mo BPeMe Ha U3TErNAHeTO Ha CrCTeMaTa 3a AOCTaBAHE Ce CPeLLHE CbNPOTUBIEHNE, BHUMATENHO
n3BafieTe c1cTemaTta 3a JOCTaBAHE U TeNleHUA BoAay 3aefjHo, KaTo eiHO LAno.
AKO BCe OLLie MMa CbMPOTUBIIEHME NP M3BAXKAAHETO Ha cMCTeMaTa 3a A0CTaBAHe U TeNleHVA Bofay KaTo efjHO LiANo, u3Bagerte
TeneHnA Bofay, crctemata 3a OCTaBAHE Y MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une KaTo eHO LiANo.

Bb3MOHW HEXXEJIAHU CbBUTUA
Bb3MOXKHMTE HeXenaHn CbOUTUA, KOUTO MOXe Aa Bb3HVIKHAT, BKNIOYBAT CleaHuTe:

AneprinyHa peakums KbM aHTUKOArynaHTHa u/unm aHTUTPOMOOTUYHA Tepanua Uy KOHTPACTHO BELLeCTBO
AneprvuyHa peakums Kbm HUKen

ApTepuanHa aHeBpr3Ma

ApTepuanHa pyntypa

ApTepuanHa Tpombo3a

ApTepuoBeHo3Ha dpuctyna

Atepoembonunsaumna (CMHAPOM Ha CMHUA Nanew Ha Kpaka)
Bonka/arckompopt

Bb6peyHa HepoCTaTbYHOCT

Bunicoka Temnepatypa

BnowweHo Knayavkaumo/6onka B nokomn

Iucekuna

Em60nu13auma Ha CTeHTa

Em6onuna

WHbekuymna

NHdekuma/dopmmpaHe Ha abcLec Ha MACTOTO 3a AOCTbN
Mcxemma, Hanarawa nHTepBeHUmMA (baiinac nam amnyTauma Ha NPbCT Ha Kpaka, CTbNano unm Kpak)
Mananosuuus Ha cTeHTa

Mwurpauus Ha cTeHTa

Oknysua

MNepdopauyuna unm pyntypa Ha cbaa

Peakumn Ha CBPbXUYyBCTBUTENHOCT

PecTeHo3a Ha cTeHTUpaHaTa apTepua

CmbpT

CbhoB crnasbm

DopmupaHe Ha nceBjoaHeBpr3mMa

DpakTypa Ha CTpaToBeTe Ha CTeHTa
XemaToM/KpbBOU3NNB



Bbnpeku ye He ce o4akBaT cUCTEMHU edeKTu, KoHcynTupaiTe ce ¢ Physicians’ Desk Reference 3a noBeue nHpopmaums oTHOCHO
Bb3MOXHUTE HEXeNaHN CbOnTVA, HabogaBaHN NPY NPUNOXKEHUE Ha NAKNNTAKCeN. Bb3MOXHMTE HexenaHn CbOUTUA, KOUTO He ca
OMMCaHN B rOPEnoCoYeHNsA N3TOUHVIK, MOXeE fla Ca eAVHCTBEHM MO POAA C1 3a JIEKAPCTBEHOTO MOKPUTIUE OT NAKNTaKCen:

AnepryyHa/MMyHONOTMYHa PeakLMA KbM JIeKapcTBEHOTO NOKpUTUE

Anoneuusa

Anemua

KpbBHa AncKpasma (BKNIOUMTENHO NIEBKOMEHUA, HEYTPONEHUS, TPOMOOLMTONEHUA)
Mwanrusa/aptpanrus

Mwenocynpecusa

MepudepHa HeBponaTma

MpenviBaHe Ha KPBBHU NPOAYKTN

MpomeHw B YepHOAPOOHNTE eH3MMU

CTomalHO-YPEeBHN CUMMTOMMN

XMCTONOrMYHN NPOMEHM B Cbi0BaTa CTEHa, BK/IIOUUTENHO Bb3MaNeHNe, KNEeTbYHO YBPEXAaHe U HeKposa

CUrHAN 3A CMBPTHOCT HA NO-KbCEH ETAI MPU NPUNOXKEHUE HA YCTPOUCTBA C MOKPUTUE OT NAKJIUTAKCEN

Mpu MeTa-aHanM3 Ha PaHAOMU3MPaHU, KOHTPONMPaHU NPOYYBaHNA, My6KKyBaH Npe3 mecel Aekemspm 2018 1. oT Katsanos et al.,' e
YCTaHOBEH MOBULLEH PUCK OT CMBbPTHOCT Ha MO-KbCeH eTar, Ha 2-paTa roAnHa 1 No-KbCHO, NPY NPUIOXKeHUE Ha 6anoHw C MOKpUTHe
OT NaKNnTaKCcen 1 CTEHTOBe, 0CBOOOX/AaBalyy NaKkMTaKcen, 3a leyeHne Ha 3abonABaHe Ha pemopononnveTanHaTa apTepus.

B oTroBop Ha Te3n aaHHM AreHuuATa No xpaHuTe 1 nekapcteata (FDA) e HanpaBuna meTa-aHann3 Ha HWBO MaLMEHT Ha AaHHWUTE

OT ABITOCPOYHOTO NPOC/eAABaHe NPU OCHOBHMTE PaHAOMV3MPaHN U3MUTBAHMA NPean MyCcKaHeTo Ha na3apa Ha yCTPONCTBa C
NOKPUTVE OT NaknuTaKcen, 13non3BaHn 3a eveHne Ha 3abonaBaHe Ha pemopononnnTeanHaTta apTepus, KaTo ca 13non3BaHu
HaNMYHUTE KIMHUYHW AaHHW [0 Mecel Mait 2019 r. MeTa-aHanm3bT CbLyo NOKa3Ba CUrHaN 3a CMbPTHOCT Ha NO-KbCEH eTan npu
YYaCTHULW B NPOYYBaHNATA, IEKYBaHK C YCTPONCTBA C MOKPUTME C NAKANTAKCEN, B CPaBHEHME C NaLVEHTW, IeKyBaHW C yCTPOWNCTBa
6e3 nokputue. Mo-cnewyuanHo, B 3-Te paHAOMM3MPaHK NpoyyBaHusA ¢ 06wo 1090 NauyMeHT U HANMYHW 5-TOANLIHN AaHHW, TPy60
n3yncneHata YecTota Ha CMbPTHOCT e 19,8% (MHTepBan 15,9%-23,4%) npuv nauneHTw, NeKyBaHu C yCTPONCTBA C MOKpUTUE OT
naknuTakcen, B cpaBHeHue ¢ 12,7% (nHTepBan 11,2%-14,0%) npu y4acTHULW, IEKYBaHW C yCTPOiiCTBa 6e3 nokputre. OTHOCUTENHUAT
PUCK 3a NOBULLIEHA CMBPTHOCT Ha 5-TaTa roguHa e 1,57 (95% poseputeneH nHtepsan 1,16-2,13), KOETO CbOTBETCTBA HAa OTHOCUTENTHO
noBuLeHVe € 57% Ha CMbPTHOCTTa NPV NALUMEHTW, IeKYyBaHW C YCTPOWCTBA C NOKPUTUE OT NaknuTakcen.

KakTo e npeacTaBeHo Ha 3acefiaHue Ha KoHcyntaTuBHMA KomuTeT Ha FDA npes toH1n 2019 r., Npy He3aBUCUM MeTa-aHanu3 Ha NoAo6bHN
[laHHW Ha HMBO NauveHT, npepocTaseHy ot VIVA Physicians, opraHusauya no cbhosa MeamLmMHa, ce cbobLiaBa 3a Nofo6HN OTKPUTUA C
KoepuumneHT Ha prcka 1,38 (95% poseputeneH nHTepsan 1,06-1,80). MpoBeaeHn ca 1 BCe oLye Ce NPOBEXAAT AOMbAHUTENHN aHanu3y,
KOUTO Ca CnewuuanHo npeaHasHayeH 3a oLeHKa Ha Bpb3kaTa Ha CMbPTHOCTTa C YCTPOWCTBATa C MOKPUTUE OT MaknuTakcen. Hanmuveto
1 CTEMEHTa Ha pUCKa OT CMbPTHOCT Ha MO-KbCeH eTan TpA6Ba Aa ce MHTepnpeTMpaT BHUMATEIHO MOPaAY MHOXECTBO OrpaHuyeHuns
NPU HaNMYHUTE AAHHW, BKIIIOUUTENHO WWPOKM AOBEPUTENIHN UHTEPBANN BCNIEACTBME HA MalTbK pa3mep Ha U3BafKuUTe, obeanHABaHe Ha
[laHHV OT NPOYYBAHWA Ha Pa3/IMYHN YCTPOICTBA C NMOKPUTME OT NaKNMUTAKCeN, KOUTO He ca bvnv npeABUAeHN Aa 6bAaT KOMOVHUPaHK,
3HaunTeneH obem NMNCBaLLM fLlaHHW OT NPOYYBaHNATA, HEACHW JOKa3aTeNCTBa 3a edeKTa Ha Ao3aTa Ha NakIMTakcen Bbpxy
CMbPTHOCTTa U HEYCTaHOBEH NaTopM3NONoryyeH MexaH3bm Npu CMbPTHUTE ClyYan Ha No-KbCeH eTar.

BanoHuTe 1 cTeHTOBETE C NOKPUTME OT NaKNUTaKcen I'IOHOGpﬂBaT KPbBOTOKa KbM KpaKaTa 1 NoHU»KaBaT BEPOATHOCTTa OT
npouenypun 3a NOBTOPHO OTBapAHE Ha 3anyLlWeHn KOPbBOHOCHU Cb0BE, B CPaBHEHNE C yCTpOIZCTBaTa 6e3 nokputue. MNonsute
oT yCTpOVICTBaTa C NOKpUTNE OT NakNuTakcesn (Hanp. peayumnpanmn pel/IHTepBeHLlVIl/I) TpﬂﬁBa Aa ce mat npeasua npu otaenHuTe
nayneHTn, 3aeqHo C NoTeHUManHUTe puckose (Hanp. CMDBPTHOCT Ha NO-KbCeH eTan).

B paHAOMM3MPAHOTO KNMHWMYHO NpoyyBaHe Ha Zilver PTX2 oleHKUTe Ha cMbpTHOCTTa no Kaplan Meier Ha 2-paTa, 3-TaTta 1 5-Tata
roAvHa ca CboTBETHO 5,4% (95% fosepuTeneH uHtepsan 3,0%-7,9%), 10,3% (7,0%-13,6%) 1 19,1% (14,2%-24,1%) npn BCUYKN
nauyeHTw, NekyBaHu ¢ neyebHoTo ycTpoiicTBo Zilver PTX n cbotBeTHO 5,7% (1,8%-9,5%), 10,7% (5,6%-15,9%) 1 17,1% (10,0%-24,2%)
npy NaLMeHTUTe, IeKyBaHN Camo C KOHTPOJTHO YCTPOMCTBO 3a PTA/HenoKpmT MeTaneH cteHT (BMS) (P = 0,60). Mybnukauuute

3a ronemu 063epBaLOHHN NPOYYBAHNA HE NMOKa3BaT MOBULLEH PUCK OT CMbPTHOCT NP NPUNOXKEHNE Ha 0CBOGOXAaBaLLs
neKkapcTBo cTeHT Zilver PTX; Secemsky et al.3 cbobLjaBat 3a CpaBHUMI YECTOTU Ha CMBbPTHOCT A0 4-TaTa roAMHa NPU NPUIOoXeHNe

Ha ocBoboX/jaBaly fiekapcTBo cTeHT (DES) 1 BMS npu nauyneHTy ¢ knayaukaumo (P = 0,55) 1 naumneHTn ¢ KpUTUYHa CXEMUA Ha
KpanHuuute (P = 0,52); Freisinger et al.# cbo6wwaBat 3a koeduumeHT Ha pucka 1,01 (95% poseputeneH uHtepsan 0,83-1,23) Ha 5-TaTa
roAvHa npu npunoxexue Ha DES cnpamo BMS; Katsuki et al.> cbobujaBart 3a KoepuumneHT Ha pucka 0,89 (95% foBepuTeneH HTepBan
0,66-1,19) Ha 5-TaTa rogvHa npw npunoxeHue Ha DES cnpsamo ycTpoiicTBa 6e3 nokpuTrie OT naknmuTakcen.

JNEKAPCTBEHU B3AMMOLENCTBUA

He ca npoBexpaaHu oduLmanHy NpoyyBaH1A 3a NeKapcTBeHN B3aMMOAeNCTBUA ¢ nepudepHua cteHT Zilver PTX, ocBoboxaaBaly
nekapcTso. Mpu nnncata Ha oGULMANHN KNMHWYHU NPOYYBaHUA 3a leKapCTBEHU B3aMMOAENCTBUA € HeOOXOAMMO NOBULIEHO
BHUMaHWE NPU NPUIOXKEHNE Ha NaKINTaKCeN CbMbTCTBALLO C M3BECTHU CYOCTPATV MM MHXMBUTOPU Ha LMTOXpom P450
n3oeH3mmuTe CYP2C8 n CYP3A4.

MPEMOPBKU 3A MPOAYKTA
MocTaBAHETO Ha TO31 CbAOB CTEHT N3UCKBA YCbBbPLIEHCTBAHY YMEHUA B MHTEPBEHLIMOHaNHUTE CbAoBK npoLeaypu. Cneasalumte
yKa3aHVA NpefjoCTaBAT TEXHUUYECKUN HAaCOKMU, HO He 3aMeHAT oduLManHoTo obyyeHne 3a ynotpebaTta Ha ToBa yCTPOWCTBO.

KoMMoHeHTMTe Ha crcTemarTa 3a AOCTaBAHe ca MokasaHu Ha ¢purypa 1.
4 3 6 5 7

1 2

. EproHomMunyHa ppbxKa, 3a[BIKBaHa C AUCKOB perynatop

. Obe3onacaABaLllya KIoyanka

. Auckos perynatop

. Nlyep BTynKa (Bx0f 3a NpoMuBaHe)

. 3awWwwnTHa 06BVMBKa 3a nU3TernaHe

. 3aWmTHa 06BMBKa 3a CTabMAHOCT

. Bpbx Ha BbTpeLLHNA KaTeTbp Ha CrcTeMaTa 3a JOCTaBAHe

. JleHTa Ha PeHTreH NONOXNUTENHUA MapKep BbpXy 3all/THaTa OOBMBKa 3a U3TernAaHe
. 3naTHN PEHTIEH MOMOXKUTENTHN MapKepy BbPXY CTEHTa

0. PeHTreH NonoXmTeneH MapKep 3a CTONMpPaHe Ha CTeHTa
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MocTaBAHe Ha NoBeYe OT eANH CTEHT

AKO Npy AafieH MaLMeHT ce Halara NocTaBAHe Ha HAKOJIKO CTEHTa, 3a A4a Ce NMoKpue Ab/KnHaTa Ha fe3usTa, Tpabsa Aa ce B3emat
npeasua ClegHnTe NPenopbKu:

Mo oTHOLLEHMe MACTOTO Ha Nle3UATa, Hall-Hanpep TPAGBa fa ce CTEHTVPa ANCTaNHaTa YacT Ha CTECHEHWETO, a cnef ToBa
NPOKCUMMaHWTe JIoKaLuu (T.e. BTOPK CTEHT TpAGBa Aa ce NMOCTaBM NMPOKCMMAIHO OT MOCTaBEHWA Npeay ToBa CTEHT).

CTeHTOBe, NOCTaBEHV €AVH 33/, APYT, TPA6Ba Aa Ce MPUMNOKPMBAT, 3a Aa MOXe fle3MATa Aa ce NMOKPKe HaMbIIHO.

BesonacHocTTa 1 epeKTVBHOCTTa Ha MMMMAHTMPAHETO Ha HAKOSKO cTeHTa Zilver PTX ¢ 0610 KoNnyecTBo feKapcTBO NO-roffamo
OT NPUGAN3UTENHO 3 My NaKNMUTaKCeN Ha NaLMEeHT, KOETO e eKBMBaIeHTHO Ha KONIMYeCTBOTO NakAunTakcen 3a oblua CTeHTUpaHa
AbmkrMHa 360 mm, He ca yCTaHOBEHMU.

OnpepenaHe Ha pasmepa Ha CTeHTa

1. Onpe,qeneTe NoAxoAALMA pa3mep Ha CTeHTa Cnej Mb/Ha AMarHOCTUYHA OLeHKa. Pa3rbBaHeTo Ha CTeHTa Tpﬂ6Ba fAa ce
n3BbpLuBa nop ¢ﬂy0p0CK0l’lCKVI KOHTpON. M3mepeTe abKnHaTa Ha Lenesata nesus, 3a Aa onpeaenute HeobxoanmaTa Ab/K1Ha
Ha cTeHTa. VimanTe npefBuna, Ye NpoKcMManHaTta 1 AucTanHaTta YacT Ha CTeHTa Tpﬂ6Ba Aa NoKpuBaT uAnata uenesa obnact.

3ab6enexka: MNepudepHunat cteHT Zilver PTX, ocBo60XAaBaLL NeKapcTBo, € NPoeKTpaH Taka, Ye fja He e CKbCABA Npu pa3rbBaHe.

CTeHTBT ce npenopbyBa 3a ynotpeba BbB peMopononnuTeanHy apTepumn Hag HUBOTO Ha KONIAHOTO C pepepeHTeH CblioB
AnameTbp oT 4 mm Jo 7 mm.

Vi3mepeTe AnameTbpa Ha pedepeHTHIA Cb (TPOKCMMATHO 1 [NCTAHO Ha ne3uATa) u nsnonssaiite HAM-TONEMUA pedepeHTeH
nameTbp KaTo 6asa 3a M36opa By Ha NoaxopALLMA pa3mep Ha CTeHTa.

Pa3mepr Ha CTeHTa TpﬂﬁBa Aa ce |/|36epe TaKa, Yye ANaMeTbpPbT Ha HePa3rbHATUA CTEHT Ja e C Har-Manko 1T mm no-ronsm ot
ped)epEHTva CbA0B ANAMETbP U C He NoBeye 0T 2 mMm Mo-roaAamM OT ped)epeHTva CbAOB AnaMeTbp.

BbBexpaHe Ha cTeHTa

. OcurypeTe AOCTBN A0 MACTOTO, KaTo U3MoN3BaTe 3alUTHa 06BMBKa 6 Fr ¢ BbTpeLleH AvaMeTbp MAHUMYM 2,1 mm.

N

3a fja rapaHTupaTe agekBaTHa Oropa Ha crcTemaTa, BbBegeTe TeneH Bogad 0,89 mm (0,035 inch). Ako ce usnonssat
XnApodUNHN TeNneHn Bogauw, MOKPUTMETO M TPAGBa Aa ce NOALbPXKA HAMBIHO aKTUBMPAHO (OBMIAXKHEHO).

w

. NpepBapuTenHata Aunatauma npean NocTaBAHe Ha CTEHTa e No l/l360p M MO NneKapcka npeueHkKa.

IN

. NMpean NpUABMKBAHETO Ha CUCTEMATa HaNpep Hafj TefeHns BoAaY 1 BbBEXAAHETO Ha CUCTeMaTa B TANOTO K3Mon3BaiiTe
CMPUHLOBKA, 3a ja NpOMMETe flyMeHa Ha TefleHIs Bofay Ha YCTPONCTBOTO U CTEHTA C GM3MONOTMYeH pasTBop Uiu
XenapuHusnpaH GpU3nonorMyeH pasTBop Npe3 BTysiKaTa Ha yCTPOCTBOTO. He ce npenopbyBa NPOMMBAHE Ha YCTPOMCTBOTO C
KOHTPaCTHU CpefcTaa.

MpomuiiTe nymeHa Ha TeneHKsA BOAAY, AOKATO HAKOJKO Kanku GpU3KONorMyeH pasTBop M3NiA3aT OT BbpXa Ha YCTPOCTBOTO
(durypa 2). Cnep ToBa neko nocTaBeTe NPBLCT BbPXY OTBOPA B KPas Ha yCTPOMNCTBOTO 1 MPOMWIATE OTHOBO, OKATO Ce BUAAT
HAKOJIKO KarKu G13MoNornyeH pasTBop Aa U3Nn13aT Mexay Kpas Ha 3allMTHaTa 06BMBKa 1 BbpXa Ha yCTpoiicTBo (¢purypa 3).

D - N
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Our. 3

5. Mop ¢pnyopockoncku KOHTPON NpuaBmKeTe cUcTemMaTa 3a JoCTaBAHe Hanpea Haj TeneHua Boaay 0,89 mm (0,035 inch) npes
VHTPOAIOCEPHOTO Ae3une, A0KaTO ANCTANIHUTE 3/1aTHW PEHTIEH NMONOXKUTENHN MapKepy BbPXY CTEHTa MpeMuHaT oT ApyraTa
CTpaHa Ha Lienesata nesus (¢purypa 4).

3abenexka: Ako npv NPpUABMXKBAHETO Ha CUCTeMaTa 3a AOCTaBAHE Hanpe[ ce CpeLlHe CbNpOoTUBJIEHNE, HE A I'IpVI,ElBVI)KBaI;ITe
Hacuna. M3BageTte cuctemara 3a JOCTaBAHE U st 3aMeHeTe C HOBO yCTpOVICTBO.

3a6enexka: YBepeTe ce, ue UCTAIHIAT KPal Ha 3aluMTHaTa 06BMBKA 3a CTABUHOCT € B MHTPOLIOCEPHOTO Ae3urie.

BHumaHwue: yCyKBaHeTO Ha yCTpOIhCTBOTO MOXe fia 3aTpyaHU NN Aa HanpaBn HEBb3MOXHO pPas3rbBaHETO n/vnn NpUABUXBAHETO

My Ha[, TeneHuAa Bofad.

X

MopapaBHABaHe U pasrbBaHe Ha CTeHTa

Qur. 4

1. NMopa $nyopoCKOnCKN KOHTPON U3AbpaiiTe Ha3af CrCTemaTa 3a JOCTaBAHe, JOKATO Ce U3OMHEe U PEHTIeH NONOXUTENHNUTe
MapKepy BbpXy CTeHTa ce NofpaBHAT ¢ Nie3udATa (¢purypa 5).



Qur. 5

2. OcBobopeTe obe3onacaABaLlaTa KoUanka, Kato HaTMCHeTe neko vyepBeHnAa obe3onacaBgaly 6yTOH B MOKa3aHaTa Ha ¢Mrypa 6
nocoka.

Qur. 6

3. 3anoyHeTe pas3rbBaHeTo, KaTo 6aBHO 3aBbpTUTE ANCKOBUA perynaTop Ha yCTpOVICTBOTO B NOKa3aHaTta Ha ¢v|rypa 7 nocoka.

3abenexka: Ako yceTuTe BUCOKO CbNpOoTMBEHNE BbPXY ANCKOBUA perynaTop npean pasroBaHETo Ha CTeHTa, He ro paBF'bBal?ITE
Hacuna. BHmatenHo nsterneTe cuctemarta Ha CTeHTa, 6e3 Aa pa3roBaTe CTeHTa.

Qur. 7

4. MNpu 3aBbpTaHeTO Ha AMCKOBYA PerynaTop 3alynTHaTa OOBMBKa 3a U3TErNAHE LUe Ce U3TErNM Haf CTeHTa.

3abenexka: MoTtebpauTe BMU3yanHo, Ye PeHTreH NONOXKUTENHUTE MapKepU Ha CTeHTA Ca BCE OLLe NoAgpaBHEHN C XenaHaTa
nosunyma. Mo3nunoHnpanTe OTHOBO, ako e HeobxoavMmo.

3a6enexKa: PasarbBaHeTo Ha CTEHTA LLe 3aMoYHe C/lefi KaTo ANCTAIHUTE PEHTTEH NONOXMTENHY MapKepH Ha CTEHTa NpeMmnHaT
OTBb/ JIEHTaTa Ha MapKepa Ha 3aluTHaTa 06BMBKa (BIKTe ¢purypa 1 3a naeHTMULMPaHe Ha MapKepurTe Ha 3alyMTHaTa 06BMBKa
n cTeHTa). Cnep ycTaHOBABaHE Ha ano3nLMA Ha CTeHTa CNPAMO CbfjoBaTa CTeHa He ce NPenopbyBa MOBTOPHO MO3ULMOHVPaHe

Ha cTeHTa. He e Bb3MOXHO 13TernsaHe o6paTHO 1y NOBTOPHO BKapBaHe B 3aliuTHaTa 06BMBKa Ha nepudepHus cTeHT Zilver PTX,
0CcBO6OXAABALLY JIEKAPCTBO, ThiA KaTo 3al4MTHaTa OOBMBKaA 3a U3TEMNAHE Ha CTEHTA He MOXe fla Obfie NPUABMKEHA Hanpes,
oTHOBO. lpoueTeTe pasaena MocTaBAHe Ha HAKOJIKO CTEHTa Ha HACTOALUMTE VHCTPYKLMM 3a ynoTpeba 3a nHdopmMaLs OTHOCHO
nponycHaTy nesuu.

5. [biHO pa3rbBaHe Ha Ab/KMHATA Ha CTEHTa HAaCTbMBA, KOraTo AUCTANHUAT Kpal Ha 3aliMTHaTa 06BMBKa 3a U3TernaHe e
M30bpraH 334 NPOKCUMaNHNTE PEHTreH NONIOXKMUTENIHU MapKepu Ha cTeHTa (dpurypa 8).
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BbTpelueH KateTbp

Qur. 8

Cnep pa3rbBaHe Ha CTeHTa

1. Mog $nyopocKoncKy KOHTPON, U3TerneTe HaMmb/IHO CCTEMA 3a JOCTaBsAHe, KaTo eAHO UANO, Haj TeNeHnsa Boaay, B
VHTPOAIOCEPHOTO Aie3une 1 HaBbH OT TaAnoTo. CBaneTe cuctemata 3a AOCTaBAHe OT TeNIeHVs BOfau.

3a6enexka: Cnep pa3rbBaHe Ha CTeHTa, akKo NO BpPeMe Ha U3TEMAHETO Ha CUCTeMaTa 3a AOCTaBAHE Ce CpeLUHe CbNpoTuBIIEHNE,
BHMMaTENHO N3BafeTe cncTemaTta 3a OCTaBAHE U TeNeHUA BoAay 3aeiHO, KaTo ejHO uAno.

AKO BCe olle Ma CbNPOTUBJIEHNE NPU U3BaXxAaHETO Ha cucTeMaTa 3a AoCTaBAHE U TeNleHMA BOAAY KaTo efHO LANo, u3Bagete
TeNleHnA Bofay, cmctemMata 3a [OoCTaBAHE U MHTPOAICEPHOTO Ae3nie KaTo e4HO UAano.

2. HanpaBeTe apTepurarnHa aHrMorpama, 3a Aa NoTBbpANTE MbJIHOTO Pa3rbBaHe Ha YCTPOMCTBOTO. AKO IMa HEMbJIHO pasluvpABaHe
Ha CTeHTa B KOATO U1 [la e TOUKa Mo Ab/IKIMHATa Ha le3nATa, cefj pasrbBaHEToO MOXe fa Ce HanpaBy 6anoHHa Annartauma
(cTanpgapTHa PTA) no nekapcka npeLeHkKa.

3a6enexka: OrpaHyuyeHs Ha NOTOKA, OCTaHaNN Clef pa3rbBaHe Ha CTeHTa (Hanp. OCTaTbyHa NPOKCMMANHa UKW gucTanHa
CTeHO3a VNW AVUCEKLUMA, NN IO ANCTANEH N3XOAALY KPbBOTOK) MOXe fia MOBWLIAT PUCKa OT CTEHT-TpoM603a. Bxoaawwmat n
M3XOAALMAT KPBBOTOK TPAGBa Aia 6bAaT OLeHeHN Npyu 3aBbpLUBaHe Ha npolefypaTa u TpAGBa Aa ce 06CbAAT AOMbAHUTENHN
MepKu (Hanp. fonbaHuTenHa PTA, AONbAHUTENHO CTEHTMPAHE UK AnCTaneH 6annac), ako ToBa e HEO6XOAMMO 3a NOAAbPXKAHE Ha
[O6GBP BXOAALLY UMW U3XOAALL KDbBOTOK.

3. VI3BapeTe TeneHusa BOAAY M MHTPOAIOCEPHOTO Ae3unsie OT NauueHTa.
4. 3aTBOpeTe BXOAHATA PaHa Mo NoAXoAALy HauMH.

5. Vi3xBbpnaiiTe B CbOTBETCTBME C yKa3aHKATa Ha OONHNYHOTO 3aBefeHue.

KAK CE IOCTABA

[locTaBs ce cTepunusvpaH C eTUIEHOB OKCUJ ra3 BbB BbHLUHA HECTepUIIHA TOP6UUKa OT GONMO 1 BbTPELLHA OMAKOBKa, KOATO

ce oTBaps ¢ obenBaHe. [NpefjHa3HaueH 3a eiHOKpaTHa ynotpeba. CTepniHO, ako OnakoBKaTa He e OTBOpPeHa vnu nospeaeHa. He
M3Mon3BaTe NPOAYKTa, ako Ma CbMHEHMe OTHOCHO HeroBaTa CTEPUITHOCT. [la ce CbXpaHABa Ha TbMHO, CyXO 1 NPOXJIaAHO MACTO.
[la He ce cbxpaHaBa Haa 25 °C (77 °F), no3BoneHn otknoHeHusa ot 15 °C go 30 °C (59 °F go 86 °F). [la ce npepnasga ot Bnara. [la ce
136ArBa NPOABLIKNTENHOTO M3NlaraHe Ha CBeTNIMHA. [IpoBepeTe NpoAyKTa NpwW U3BaXAAHETO My OT OMaKoBKaTa, 3a Aa Ce yBepuTe,
ye He e NoBpefeH.

CTEPWIEH - A HE CE CTEPUTN3PA MOBTOPHO - CAMO 3A EJHOKPATHA YMNOTPEBA
JINTEPATYPA

Te3u MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba ca 6asmpaHu Ha ONuTa Ha nekapuTe 1 (MnK) Ha TeXHWTe NybanKauun. KoHcynTupaiTe ce ¢ MECTHUA
Tbproecku npepcTaBuTen Ha Cook 3a MH$OPMaLMA OTHOCHO HanMYHaTa MTepaTypa.



PERIFERNI STENT ZILVER® PTX® UVOLNUJICi LECIVO

POPIS PROSTREDKU

Periferni stent Zilver PTX uvolnujici [é¢ivo je samoexpandujici stent vyrobeny z nitinolu a potazeny lé¢ivem paclitaxel. Stent je
urceny jako permanentni implantét. Stent je ohebnd trubicka se zarezy, kterd je konstruovana tak, aby po rozvinuti vyztuzovala
cévu a zaroven zlistala ohebna. Stent je konstruovén tak, aby po rozvinuti vyvijel tlak na vnitini lumen cévy radidlné smérem ven
a umoznil tak prichodnost stentované oblasti.

Stent je pfedem nasazeny v aplika¢nim sheathu o velikosti 2,17 mm (6 Fr). Nasazeni stentu manualné neni mozné. Rozvinuti stentu
se ovlada otacenim kolecka na rukojeti.

Tabulka 1 uvadi velikosti stentd a nomindlni celkové mnozstvi paclitaxelu na kazdém stentu na zdkladé stanovené hustoty davky
3 pg/mma2,

Tabulka 1. Velikosti stentt a celkové mnozstvi paclitaxelu

Velikost stentu - ? Fr - "
(prameérx délka; mm) Celkové mnozstvi paclitaxelu
(ug/stent)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7 x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

INFORMACE O VYSETRENI MRI

Neklinické testovani prokazalo, ze periferni stent Zilver PTX uvolnujici 1é¢ivo je podminec¢né bezpecny pfi vysetieni MRI (MR
Conditional) pro prekryvajici se délky az 395 mm. Pacient s timto prostfedkem mUze byt bezpe¢né snimkovan systémem MRI
spliujicim tyto podminky:

« Statické magnetické pole o sile 1,5 tesla nebo 3,0 tesla
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 600 gausst/cm (16 T/m)

+ Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo (SAR) oznamena systémem MRI 2,0 W/kg
(v normalnim provoznim rezimu)

Za vyse uvedenych podminek snimkovéni se ocekava maximalni zvyseni teploty zplGsobené perifernim stentem Zilver PTX
uvoliujicim léc¢ivo méné nez 4,9 °C za 15 minut nepfetrzitého snimkovani.

V neklinickém testovani zasahuje artefakt zpsobeny timto prostiedkem na snimku pfiblizné 5 mm od periferniho stentu
Zilver PTX uvolnujiciho lécivo pfi snimkovani pulzni sekvenci gradient echo pomoci systému MRI s intenzitou 3,0 tesla.

Doporucuje se, aby si pacienti zaregistrovali u organizace MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) nebo ekvivalentni
organizace podminky, za kterych Ize implantat bezpec¢né snimkovat.

URCENE POUZITI

Periferni stent Zilver PTX uvolfiujici lé¢ivo je uréen k pouziti pfi [é¢bé symptomatického vaskularniho onemocnéni
femoropoplitedlnich tepen v oblasti nad kolenem pfi referenénim priiméru cévy v rozsahu od 4 do 7 mm. Aby nedoslo k zasazeni
spole¢né stehenni tepny, proximalni konec stentu by mél byt umistén nejméné 1 cm pod odstupem vnéjsi stehenni tepny. Aby
nedoslo k zasazeni podkolenni tepny v oblasti pod kolenem, distalni konec stentu by mél byt umistén nad rovinou epikondylt
femuru.

KONTRAINDIKACE

« Stendzy, které nemohou byt dilatovany natolik, aby umoznily priichod zavadéciho sheathu.

« Stentovani tepny, kde by v diisledku umisténi stentu mohlo dojit ke zhorseni tniku krve z tepny.

« Pacienti s krvacivymi stavy.

« Periferni stent Zilver PTX uvolnujici 1é¢ivo neni vhodné zavadét u Zen, které jsou téhotné, koji nebo maji v planu v nasledujicich

5 letech otéhotnét. Neni znamo, zda se piipravek paclitaxel vylucuje do mateiského mléka, a existuje moznost nezadoucich
reakci kojenct v souvislosti s expozici paclitaxelu.

VYSTRAHY

- Po pouziti balénki potazenych paclitaxelem a stenti uvoliiujicich paclitaxel na femoropoplitealni arterialni onemocnéni
byl zjistén naznak zvyseného rizika pozdni tmrtnosti v porovnani s prostfedky, které nejsou potazené lécivem. Zvysené
riziko pozdni imrtnosti zacina pfiblizné 2-3 roky po lécbé. Rozsah a mechanismus zvySeného rizika pozdni imrtnosti,
véetné vlivu opakované expozice prostifedkiim potaZzenym paclitaxelem, je nejisty. Lékafi by se svymi pacienty méli
probrat tento naznak pozdni tmrtnosti a pfinosy a rizika dostupnych moznosti lécby.
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« U osob s alergickymi reakcemi na nikl se mohou objevit alergické reakce na tento implantat.
« U osob s alergickymi reakcemi na paclitaxel se mohou objevit alergické reakce na tento implantat.

Urceno k poufziti pouze u dospélych.

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

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

Sterilni, pokud neni obal otevieny nebo poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Vyrobek
prohlédnéte, abyste se ujistili, Ze neni poskozeny.

Omezeni pritoku pretrvévajici po rozvinuti stentu (napf. rezidudlni proximalni nebo distalni sten6za nebo disekce ¢i Spatny
distalni odtok) mlize zvysit riziko trombozy stentu. Po dokonceni zdkroku je nutné zhodnotit vtok a odtok a zvazit dalsi opatteni
(napf. dalsi PTA, pomocné stentovani nebo distalni bypass), pokud je to nutné pro udrzeni dobrého vtoku a odtoku.

OPATRENI

Tento vyrobek sméji pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouZiti diagnostickych a interven¢nich vaskularnich metod
a maji s nimi zkusenosti. Je nutno pouzivat standardni metody vaskularni intervence.

Manipulace s perifernim stentem Zilver PTX uvolfujicim lé¢ivo vyZzaduje skiaskopické navadéni.

Pokud pfi zasouvani aplika¢niho systému narazite na odpor, neposunujte prostredek nasilim. Vyjméte aplikacni systém
a vyménte ho za novy prostiedek. Pokud budete posunovat prostiedek nasilim, mGze dojit az k ¢aste¢nému rozvinuti stentu.
Mozné nasledky ¢aste¢ného rozvinuti jsou:

« Prodlouzeni zakroku (napf. dalsi vystaveni ozafeni nebo kontrastni latce)
« Potieba dalsiho stentu
+ Sekundarni zakrok (napf. incize cévy)

Nepokousejte se vyjmout stent ze zavadéciho systému pied jeho pouzitim.

Davejte pozor, abyste omylem nestiskli cervenou bezpecnostni zapadku dfive, nez budete chtit rozvinout stent.

Pro zajisténi adekvatni podpory systému je nutné pouzit vodici drat o prdméru 0,89 mm (0,035 inch) k manévrovani, rozvinuti
a vyjmuti prostiedku. Pokud pouzivéate hydrofilni vodici draty, musite je udrzovat pIné aktivované. Pouziti vodiciho dratu
s mensim prdmérem muze vést az k ¢astecnému rozvinuti stentu. Mozné nésledky ¢astecného rozvinuti jsou:

« Prodlouzeni zakroku (napf. dalsi vystaveni ozafeni nebo kontrastni latce)
« Potfeba dalsiho stentu
+ Sekundarni zakrok (napf. incize cévy)

Nez uvolnite bezpecnostni zapadku prostiedku, musi byt distalni konec stabiliza¢niho sheathu uvniti zavadéciho sheathu. Pokud
tomu tak neni, mGze dojit k poskozeni stentu a/nebo stlaceni stentu po rozvinuti.

K rozvijeni stentu nepouzivejte nadmérnou silu. Pokud pocitite na zacatku rozvijeni pfilisny odpor, vyjméte aplikacni systém bez
rozvinuti stentu a vyménite ho za novy prostiedek.

Nevystavuijte aplikacni systém organickym rozpoustédIim (napf. alkoholu).

S aplika¢nim systémem nepouzivejte tlakové injekeni systémy.

Pfi zavadéni ani pfi rozvijeni stentu nekrutte s aplika¢nim systémem. Pokud s prostfedkem budete kroutit, mlize to mit za
nasledek obtizné rozvinuti nebo nemoznost rozvinuti a/nebo obtizny pohyb prostiedku po vodicim dratu nebo nemoznost jeho
pohybu po vodicim dratu.

Jakmile stent pfilnul k cévni sténé, nedoporucuje se Uprava jeho polohy. Po zapoceti rozvijeni stentu nelze vyjimaci sheath
stentu nasunout zpét ani neni mozné stent znovu zachytit.

Pokud po rozvinuti stentu narazite béhem vytahovani aplika¢niho systému na odpor, opatrné vytahnéte aplikacni systém
a vodici drat jako jeden celek.

Pokud vytahujete aplikacni systém a vodici drat jako jeden celek a stéle pocitujete odpor, vyjméte vodici drat, aplikacni systém
a zavadéci sheath spolec¢né jako jeden celek.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
K potencialnim nepfiznivym udalostem, které mohou nastat, patfi nasledujici:

Alergicka reakce na antikoagula¢ni a/nebo antiagregacni [é¢bu nebo na kontrastni médium

Alergicka reakce na nikl

Arterialni aneuryzma

ArteridIni trombdza

Arteriovendzni pistél

Ateroembolizace (Blue Toe Syndrome)

Bolest/nepohodli
Disekce

Embolie

Embolizace stentu

Hematom/krvéceni

Horecka

Hypersenzitivni reakce
Infekce

Ischémie, ktera vyzaduje intervenci (bypass nebo amputaci prsti na nohou, chodidla nebo nohy)

Migrace stentu
Okluze

Perforace nebo ruptura cévy

Protrzeni tepny

Restendza stentované tepny
Selhani ledvin

Spasmus cévy

Spatné pFilnuti stentu
Umrti

Vznik infekce nebo abscesu v pfistupovém misté

Vznik pseudoaneuryzmatu

Zhorseni klaudikace/klidové bolesti

Zlomeni vyztuZzi stentu



Ackoliv se neocekavaji systémové tcinky, ovéite si v 1ékopisu Physicians’ Desk Reference dalsi informace o moznych nepfiznivych
udélostech pozorovanych v souvislosti s paclitaxelem. Potencialni neptiznivé udélosti, které nejsou popsany ve zdroji uvedeném
vyse, mohou byt specifické pro potazeni lécivem paclitaxel:

Alergicka nebo imunologicka reakce na lékovy povlak

Alopecie

Anémie

Bolesti svalli a kloubl

Gastrointestinalni priznaky

Hematologické poruchy (véetné leukopenie, neutropenie a trombocytopenie)

Histologické zmény cévni stény, veetné zanétu, poskozeni bunék nebo nekrézy

Periferni neuropatie

Transfuze krevnich produktt
Utlum funkce kostni dfené

Zmény jaternich enzymu

NAZNAK POZDNi UMRTNOSTI U PROSTREDKU POTAZENYCH PACLITAXELEM

Metaanalyza randomizovanych kontrolovanych studii, kterou v prosinci roku 2018 publikovali Katsanos et al.’, zjistila zvysené
riziko pozdni imrtnosti po 2 a vice letech v souvislosti s balonky potazenymi paclitaxelem a stenty uvolfiujicimi paclitaxel pfi
pouziti k 1é¢bé femoropolitealnich arteridlnich onemocnéni.

V reakci na tyto udaje proved| tfad FDA metaanalyzu na trovni pacientl na dlouhodobych kontrolnich tdajich z pivotnich
randomizovanych studii pfed uvedenim prostfedk( potazenych paclitaxelem na trh pouZzivanych k lé¢bé femoropoplitealnich
onemocnéni z klinickych udajt dostupnych do kvétna roku 2019. | tato metaanalyza prokazala naznak pozdni imrtnosti

u studovanych subjektt 1é¢enych prostifedky potazenymi paclitaxelem v porovnani s pacienty Ié¢enymi prostfedky bez povlaku.
Konkrétné byla ve 3 randomizovanych studiich s celkovym poctem 1 090 pacient(i a dostupnymi Gdaji po 5 letech hruba umrtnost
19,8 % (rozmezi 15,9 %-23,4 %) u pacientu lé¢enych prostiedky potazenymi paclitaxelem oproti 12,7 % (rozmezi 11,2 %-14,0 %)

u subjektd lécenych prostiedky bez povlaku. Relativni riziko zvysené umrtnosti po 5 letech bylo 1,57 (1,16-2,13 na 95% intervalu
spolehlivosti), coz odpovida 57% relativnimu zvyseni imrtnosti u pacientl lé¢enych prostiedky potazenymi paclitaxelem.

Jak bylo prezentovano na schizi posudkové komise FDA v ¢ervnu 2019, nezavisla metaanalyza podobnych tdajdi na drovni
pacientll dodana organizaci VIVA Physicians, ktera se zaméfuje na vaskularni medicinu, uvedla podobné zavéry s mirou rizika

1,38 (1,06-1,80 na 95% intervalu spolehlivosti). Byly provedeny a pravé probihaji dalsi analyzy, které jsou specificky navrzené

k vyhodnoceni vztahu mezi Umrtnosti a prostfedky potazenymi paclitaxelem. Pfitomnost a rozsah rizika pozdni imrtnosti je treba
interpretovat obezfetné vhledem k mnozstvi omezeni v dostupnych datech, véetné Sirokych intervalG spolehlivosti zptsobenych
malym vzorkem, slu¢ovani studii s rGznymi prostfedky potazenymi paclitaxelem, které nebyly ur¢eny k tomu, aby byly

slouceny, podstatnému mnozstvi chybéjicich dat ze studii, nepfitomnosti jasného dikazu o vlivu davky paclitaxelu na Umrtnost

a nepfitomnosti identifikovaného patofyziologického mechanismu pozdnich umrti.

V porovnani s prostfedky bez povlaku zlep3uji baldnky a stenty potazené paclitaxelem pratok krve do nohou a snizuji
pravdépodobnost opakovanych zakrokd provadénych pro opétovné zpriichodnéni cév. Pfinosy prostiedkl potazenych
paclitaxelem (napf. snizeni mnozstvi opakovanych zakroku) je nutné zvazit u jednotlivych pacientt spole¢né s potencialnimi riziky
(napf. pozdni imrtnosti).

V randomizované klinické studii prostfedku Zilver PTX? je Kaplan-MeierGv odhad tumrtnosti po 2 letech 5,4 % (3,0 %-7,9 %

na 95% intervalu spolehlivosti), po 3 letech 10,3 % (7,0 %-13,6 %) a po 5 letech 19,1 % (14,2 %-24,1 %) u viech pacientd
lé¢enych terapeutickym prostiedkem Zilver PTX a 5,7 % (1,8 %-9,5 %) po 2 letech, 10,7 % (5,6 %-15,9 %) po 3 letecha 17,1 %
(10,0 %-24,2 %) po 5 letech u pacientt Ié¢enych pouze kontrolnim prostfedkem pro perkuténni transluminalni angioplastiku
nebo holym kovovym stentem (P = 0,60). Publikace rozsahlych pozorovacich studii nezjistily zvysené riziko Umrtnosti se stentem
Zilver PTX uvolnujicim Iécivo. Secemsky et al.> uvadéji srovnatelné miry umrtnosti béhem 4 let mezi stentem uvolnujicim lé¢ivo

a holym kovovym stentem u pacientd s klaudikacemi (P = 0,55) a pacienttd s CLI (P = 0,52). Freisinger et al.* uvadéji miru rizika 1,01
(0,83-1,23 na 95% intervalu spolehlivosti) po 5 letech pro stent uvolnujici lé¢ivo oproti holému kovovému stentu. Katsuki et al.®
uvadéji miru rizika 0,89 (0,66-1,19 na 95% intervalu spolehlivosti) po 5 letech pro stent uvoliujici lé¢ivo oproti prostiredkiim bez
obsahu paclitaxelu.

INTERAKCE S LEKY

S perifernim stentem Zilver PTX uvolfiujicim Ié¢ivo nebyly provedeny formalini studie zaméfené na interakci s léky. P¥i absenci
formalnich klinickych studii o interakcich s léky je tieba dbat opatrnosti pfi podavani paclitaxelu spole¢né se znamymi substraty
nebo inhibitory isoenzym( CYP2C8 a CYP3A4 cytochromu P450.

DOPORUCENI TYKAJICI SE VYROBKU

Umisténi tohoto vaskularniho stentu vyzaduje vysokou troven odborné zpUsobilosti v oblasti intervencnich vaskularnich vykonda.
Nasledujici pokyny vam poskytnou technickou pomoc, ale nezastupuji formalni skoleni o pouziti prostiedku. Soucasti aplika¢niho
systému zndzornuje obrazek 1.

1. Ergonomicka rukojet ovladana kole¢kem Obr. 1
2. Bezpecnostni zépadka

3. Kolecko

4. Usti typu Luer (proplachovaci port)

5. Vlyjimaci sheath

6. Stabiliza¢ni sheath

7. Hrot vnitiniho katetru aplika¢niho systému

8. Rentgenokontrastni znacici prouzek na vyjimacim sheathu

9. Zlaté rentgenokontrastni znacky na stentu

10. Rentgenokontrastni znacka stentu

1. Katsanos K, et al. Risk of death following application of paclitaxel-coated balloons and stents in the femoropopliteal artery of the leg: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. J Am Heart Assoc. 2018;7:¢011245.

2. Dake MD, etal. Paclitaxel-coated Zilver PTX Drug-Eluting Stent treatment does not result in increased long-term all-cause mortality compared to uncoated devices. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/s00270-019-02324-4

3. Secemsky EM, etal. Drug-eluting stentimplantation and long-term survival following peripheral artery revascularization. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, et al. Mortality after use of paclitaxel-based devices in peripheral arteries: a real-world safety analysis. fur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.

5. KatsukiT, et al. Mortality risk following application of a paclitaxel-coated stent in femoropopliteal lesions. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309
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Umisténi nékolika stentt

Pokud je u pacienta k pokryti celé 1éze nutno zavést nékolik stent(i, musi byt uvazena nésledujici doporuceni:

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

« Stenty umisténé za sebou se musi prekryvat, aby zajistily UpIné prekryti léze.

« Nebyla stanovena bezpecnost a icinnost implantace nékolika stentt Zilver PTX s celkovym mnozstvim lé¢iva vy3sim nez
pfiblizné 3 mg paclitaxelu na jednoho pacienta, coz je stejné mnozstvi paclitaxelu jako pfi celkové stentované délce 360 mm.

Vybér velikost stentu

1. Po kompletnim diagnostickém zhodnoceni zvolte spravnou velikost stentu. Rozvinuti stentu je nutno provadét pfi skiaskopické
kontrole. Zmérte délku cilové Iéze, a tak urcete pozadovanou délku stentu. Distalni a proximalni konce stentu musi pokryvat
celou cilovou oblast.

Poznamka: Periferni stent Zilver PTX uvolfiujici 1é¢ivo je konstruovan tak, aby se po rozvinuti nezkratil.

Stent se doporucuje pouzivat ve femoropoplitealnich tepnéach v oblasti nad kolenem, které maji referenéni prdmér cévy od 4 mm
do 7 mm.

Zmérte referenéni pramér cévy (proximalné a distalné od Iéze) a pouzijte NEJVETSI referenéni prdmér jako zéklad pro zvoleni
vhodné velikosti stentu.

Velikost stentu je tieba vybrat tak, aby byl primér nestlaceného stentu nejméné o 1 mm vétsi, nez je referencni prdmér cévy,
a maximalné o 2 mm vétsi, nez je referencni prdmér cévy.

Zavedeni stentu

1. Ziskejte pfistup do oblasti pomoci sheathu o velikosti 6 Fr s vnitfnim prdmérem minimalné 2,1 mm.

2. Pro zajisténi adekvatni podpory systému zavedte vodici drat o priméru 0,89 mm (0,035 inch). Pokud pouzivéate hydrofilni vodici
draty, musite je udrzovat pIné aktivované.

3. Dilatace pred umisténim stentu je nepovinna a je na uvazeni |ékare.

4. Pred posunutim systému po dratu a zavedenim systému do téla proplachnéte stiikackou lumen na vodici drat a stent
fyziologickym roztokem nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem skrz Usti prostfedku. Proplachnuti prostfedku
kontrastni latkou se nedoporucuje.

Proplachujte lumen na drat, dokud z hrotu prostfedku nevytece nékolik kapek fyziologického roztoku (obrazek 2). Poté opatrné
polozte prst pies vystupni otvor prostiedku a opét ho proplachujte, dokud neuvidite, Ze z mista mezi koncem sheathu a hrotem
prostiedku vyteklo nékolik kapek fyziologického roztoku (obrazek 3).

4

Obr.3

5. Pod skiaskopickou kontrolou posunujte aplika¢ni systém po vodicim dratu o prdméru 0,89 mm (0,035 inch) skrz zavadéci
sheath, az se distalni zlaté rentgenokontrastni znacky na stentu dostanou za misto cilové |éze (obrazek 4).

Poznamka: Pokud pfi zasouvani aplikacniho systému narazite na odpor, neposunujte prostifedek nasilim. Vyjméte aplikacni
systém a vyménte ho za novy prostiedek.

Poznamka: Distalni konec stabilizacniho sheathu musi byt uvnitf zavadéciho sheathu.

Pozor: Pokud s prostiedkem budete kroutit, mlize to mit za nasledek obtizné rozvinuti nebo nemoznost rozvinuti a/nebo obtizny
pohyb prostifedku po vodicim dratu nebo nemoznost jeho pohybu po vodicim dratu.

’

<

Zarovnani a rozvinuti stentu

Obr. 4

1. Pod skiaskopickou kontrolou stdhnéte aplikacni systém zpét, az aplikacni systém nebude povoleny a rentgenokontrastni znacky
na stentu budou vyrovnany s 1ézi (obrazek 5).



Obr.5

2. Jemnym stisknutim cerveného bezpecnostniho tlacitka ve sméru zobrazeném na obrazku 6 odjistéte bezpecnostni zdpadku
prostiedku.

Obr. 6

3. Pomalym otacenim kolecka prostiedku ve sméru zobrazeném na obrazku 7 zahajte rozvijeni stentu.

Poznamka: Pokud pfed rozvinutim stentu citite na kolecku silny odpor, nerozvijejte stent ndsilim. Opatrné vytahnéte systém
stentu, aniz byste stent rozvinuli.

Obr.7

4. Otacenim kolecka dojde ke stazeni vyjimaciho sheathu ze stentu.

Poznamka: Vizualné potvrdte, Ze rentgenokontrastni znacky stentu jsou stale zarovnané na pozadované pozici. Pokud je to nutné,
prostiedek premistéte.

Poznamka: Rozvinuti stentu zacne, jakmile se distalni rentgenokontrastni znacky stentu posunou za znacici prouzek sheathu

(identifikace znacek sheathu a stentu najdete na obrazku 1). Jakmile stent pfilnul k cévni sténé, nedoporucuje se Uprava jeho

polohy. Periferni stent Zilver PTX uvolfujici lé¢ivo neni mozné opétovné zachytit ani znovu zavést do sheathu, protoze vyjimaci

sheath stentu nelze nasunout zpét. Informace o neo3etienych Iézich naleznete v ¢asti Umisténi nékolika stentt v tomto navodu

k pouziti.

5. K pInému rozvinuti celé délky stentu dojde po stazeni distalniho konce vyjimaciho sheathu za proximalni rentgenokontrastni
znacky stentu (obrazek 8).



Vyjimaci sheath

[

Y

S
232233

=
232

=S

<2s
3222

==

Vnitini katetr

Obr.8

Po rozvinuti stentu

1. Pod skiaskopickou kontrolou vytdhnéte cely aplikacni systém jako jeden celek po vodicim dréatu, do zavadéciho sheathu a ven
z téla. Odstrante aplikacni systém z vodiciho dratu.

Poznamka: Pokud po rozvinuti stentu narazite béhem vytahovani aplika¢niho systému na odpor, opatrné vytdhnéte aplika¢ni
systém a vodici drat jako jeden celek.

Pokud vytahujete aplika¢ni systém a vodici drat jako jeden celek a stale pocitujete odpor, vyjméte vodici drat, aplika¢ni systém
a zavadéci sheath spolec¢né jako jeden celek.

2. Provedte angiografii tepen a ovérte, zda je prostiedek Uplné rozvinuty. Pokud doslo k netiplné expanzi stentu v kterékoliv ¢asti
|éze, po rozvinuti je mozné podle Gvahy lékafe provést naslednou balénkovou dilataci (standardni PTA).

Poznamka: Omezeni priitoku pretrvéavajici po rozvinuti stentu (napf. rezidudlni proximalni nebo distalni stenéza nebo disekce
¢i Spatny distalni odtok) maze zvysit riziko trombdzy stentu. Po dokonceni zakroku je nutné zhodnotit vtok a odtok a zvazit dalsi
opatfeni (napf. dalsi PTA, pomocné stentovani nebo distalni bypass), pokud je to nutné pro udrzeni dobrého vtoku a odtoku.

3. Vyjméte vodici drat a zavadéci sheath z téla pacienta.
4. Vhodnym zpusobem uzaviete vstupni ranu.

5. Zlikvidujte prostiedek podle predpist daného zdravotnického zafizeni

STAV PRI DODANI

Dodano sterilizované plynnym ethylenoxidem ve vnéjsim nesterilnim foliovém sacku a vnitinim odtrhovacim obalu. Ur¢eno pro
jednorazové poutziti. Sterilni, pokud neni obal otevieny nebo poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o
jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Neskladujte pfi teploté vy3si nez 25 °C (77 °F), vykyvy jsou mozné
od 15 °C do 30 °C (59 °F az 86 °F). Chrarite pfed vlhkosti. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek
prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozeny.

STERILNI — NERESTERILIZUJTE - POUZE PRO JEDNO POUZITI

LITERATURA
Tento navod k poutZiti je zalozen na zkuSenostech Iékait a (nebo) na jejich publikované odborné literature. S otdzkami na
dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.



ZILVER® PTX® MEDICINAFGIVENDE PERIFER STENT

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Zilver PTX medicinafgivende perifer stent er en selvekspanderende stent fremstillet af nitinol og coatet med leegemidlet
paclitaxel. Stenten er beregnet til permanent anlaeggelse. Det er et fleksibelt rar med riller, der er beregnet til at stotte og samtidig
opretholde fleksibilitet i karret efter anleeggelse. Stenten er beregnet til at udgve en udadgaende radial kraft pa karrets indre
lumen efter anlaeggelsen, hvorved der opnas dbenhed i det stentede omrade.

Stenten er forladet i et 2,1 mm (6 Fr) indfgringssheath. Det er ikke muligt at lade stenten manuelt. Stentanlaeggelsen styres ved at
dreje fingerhjulet pa handtaget.

| Tabel 1 vises stentstorrelserne og den nominale samlede maengde paclitaxel pa hver stent baseret pa den fastlagte dosisdensitet
pa 3 ug/mm?2.

Tabel 1. Stentstarrelser og samlet maengde paclitaxel

Stentstorrelse PaclitGa)ZI Talt
(diameter x l&engde, mm)
(ug/stent)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x60 552
8 x 60 579
5x 80 722
6 x 80 722
7 x80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7 x 100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

INFORMATION OM MR-SCANNING

Ikke-klinisk testning har pavist, at Zilver PTX medicinafgivende perifer stent er MR Conditional for overlappende lzengder pa op til
395 mm. Det er sikkert for en patient med denne anordning at blive scannet i et MR-system, der opfylder falgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla

+ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1600 Gauss/cm (16 T/m)

+ Maksimal MR-systemrapporteret helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 2,0 W/kg (normal driftsfunktion)
Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes Zilver PTX medicinafgivende perifer stent at frembringe en maksimal
temperaturstigning péa under 4,9 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet forarsaget af produktet cirka 5 mm ud fra Zilver PTX medicinafgivende perifer
stent, nar den afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-system.

Det anbefales, at patienter registrerer de betingelser under hvilke implantatet sikkert kan scannes hos MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) eller en tilsvarende organisation.

TILSIGTET ANVENDELSE

Zilver PTX medicinafgivende perifer stent er beregnet til brug ved behandling af symptomatisk karsygdom i femoropopliteale
arterier over knaeet, hvor referencekardiameteren er mellem 4 mm og 7 mm. Stentens proksimale ende skal placeres mindst

1 cm under oprindelsen af a. femoralis superficialis for at undga involvering af a. femoralis communis. Stentens distale ende skal
placeres over femur-epikondyl planet for at undga involvering af a. poplitea under knaeet.

KONTRAINDIKATIONER

« Stenose, der ikke kan dilateres, sa indfgringssheathen kan passere.

« Stentning af et arteriekar, hvor udsivning fra arterien kan forvaerres af anlaeggelse af en stent.
- Patienter med blgdningssygdomme.

« Gravide kvinder, ammende kvinder, eller kvinder, der planlaegger at blive gravide i Igbet af de naeste 5 &r, ber ikke fa anlagt en
Zilver PTX medicinafgivende perifer stent. Det vides ikke, om paclitaxel udskilles i brystmaelk, og der er risiko for bivirkninger hos
ammende spaedbern pa grund af eksponering for paclitaxel.

ADVARSLER

Der er blevet identificeret et signal for gget risiko for sen dedelighed efter brugen af paclitaxel-coatede balloner
og paclitaxel-afgivende stenter ved femoropopliteal arteriel sygdom, der begynder ca. 2-3 ar efter behandlingen,
sammenlignet med brugen af enheder, der ikke er coatede med medicin. Der rader usikkerhed omkring omfanget
af og mekanismen for den ggede risiko for sen dedelighed, herunder virkningen af gentagne eksponeringer for
paclitaxel-coatede enheder. Laegerne skal drafte signalet for sen dedelighed samt fordele og risici ved tilgaengelige
behandlingsvalg med deres patienter.

Personer med allergiske reaktioner over for nikkel kan fa en allergisk reaktion over for dette implantat.
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Personer, der er allergiske over for paclitaxel, kan fa en allergisk reaktion over for dette implantat.
Kun til brug til voksne patienter.
Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller genanvendelse kan medfare,
at anordningen svigter og/eller smitteoverforsel.

Sterilt, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Inspicér
produktet for at sikre, at det ikke er beskadiget.

Findes der stadig forsnaevringer efter stentanlaeggelsen (f.eks. tilbagevaerende proksimal eller distal stenose eller dissektion eller
darligt distalt udlgb) kan dette @ge risikoen for stenttrombose. Indlgb og udlgb skal vurderes til sidst i indgrebet, og yderligere
tiltag skal overvejes (f.eks. yderligere PTA, supplerende stentning eller distal bypass), hvis nedvendigt for at opretholde
tilfredsstillende indlgb og udligb.

FORHOLDSREGLER

Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i diagnostiske og interventionelle vaskulaere teknikker. Der
skal anvendes standardteknikker til interventionelle vaskulaere procedurer.

Manipulering af Zilver PTX medicinafgivende perifer stent skal ske under gennemlysningskontrol.

Hvis der maerkes modstand under fremfering af indferingssystemet, mé fremferingen ikke forceres. Fjern indferingssystemet,
og udskift med et nyt produkt. Fortsat forcering af fremferingen kan i sidste instans forarsage delvis stentanleeggelse. De mulige
resultater af delvis anlaeggelse er

« Leengerevarende indgreb (f.eks. yderligere eksponering for straling/kontrast)
+ Pékraevet brug af en yderligere stent
« Sekundaert indgreb (f.eks. karincision)
Prov ikke at fjerne stenten fra indfgringssystemet inden anvendelse.
Sorg for, at den rede sikkerhedslas ikke utilsigtet trykkes ind, for stenten gnskes anlagt.

Der skal bruges en kateterleder pa 0,89 mm (0,035 inch) under sporing, anlzeggelse og fjernelse for at sikre tilstreekkelig stotte af
systemet. Hvis der bruges hydrofile kateterledere, skal de holdes fuldt aktiverede. Brug af en kateterleder med mindre diameter
kan i sidste instans resultere i delvis stentanlaeggelse. De mulige resultater af delvis anlaeggelse er

« Leengerevarende indgreb (f.eks. yderligere eksponering for straling/kontrast)
« Pakraevet brug af en yderligere stent
+ Sekundaert indgreb (f.eks. karincision)

For instrumentets sikkerhedslas frigeres, skal det sikres, at den distale ende af stabilitetssheathen er inde i indfgringssheathen.
Overholdes dette ikke, kan det forarsage beskadigelse af stenten og/eller stentkompression ved anlaeggelse.

Brug ikke overdreven kraft til at anleegge stenten. Hvis der maerkes overdreven modstand i begyndelsen af anlaeggelsen, skal
indfgringssystemet fjernes uden at anleegge stenten og det udskiftes med et nyt produkt.

Indfgringssystemet ma ikke eksponeres for organiske oplgsningsmidler (f.eks.sprit).
Der ma ikke bruges injektionssystemer med hgj hastighed sammen med indferingssystemet.

Drej ikke indfgringssystemet under indfering eller anlaeggelse. Hvis produktet drejes, kan dette fare til besveer med eller
manglende evne til at anlaegge og/eller bevaege produktet over kateterlederen.

Nar stenten er sidestillet med karvaeggen, frarddes omplacering af stenten. Stentens retraktionssheath kan ikke fremferes pa ny,
og stenten kan heller ikke tilbageferes efter start pa stentanleeggelse.

Hvis der efter stentanlaeggelsen medes modstand under tilbagetraekningen af indferingssystemet, skal indferingssystemet og
kateterlederen forsigtigt fjernes sammen som en enhed.

Hvis der stadig mgdes modstand under fjernelse af indferingssystemet og kateterlederen som en enhed, skal kateterlederen,
indfgringssystemet og indferingssheathen fjernes sammen som en enhed.

POTENTIELLE UZNSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede haendelser, der kan forekomme, inkluderer folgende:

Allergisk reaktion pa behandling med trombocythaemmende behandling og/eller antikoagulationsbehandling eller kontraststof
Allergisk reaktion pa nikkel

Arteriel ruptur

Arteriel trombose

Arterielt aneurisme

Arteriovengs fistel

Atheroemboli (bl ta syndrom)

Blodprop i stent

Dannelse af pseudoaneurisme

Dissektion

Ded

Darlig stentapposition

Emboli

Feber

Forvaerret claudicatio/smerte i hvile

Fraktur af stentstiver
Hypersensitivitetsreaktioner
Haematom/haemoragi

Infektion

Infektion/abscesdannelse ved indferingssted
Iskeemi med behov for intervention (bypass eller amputation af t&, fod eller ben)
Karperforation eller -ruptur

Karspasme

Migration af stent

Nyresvigt

Okklusion

Restenose af den stentede arterie
Smerter/ubehag
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Selvom der ikke forventes systemiske virkninger, henvises der alligevel til Physicians’ Desk Reference for yderligere oplysninger om
potentielle ugnskede haendelser, der er blevet observeret med paclitaxel. Potentielle ugnskede haendelser, der ikke er beskrevet i
ovenstaende kilde, kan udelukkende skyldes belzegningen med paclitaxel:

Allergisk/immunologisk reaktion pa medicinbelsegningen

Alopeci

Anaemi

Enzymaendringer i leveren

Gastrointestinale symptomer

Haematologisk dyskrasi (herunder leukopeni, neutropeni, trombocytopeni)

Histologiske aendringer i karvaeggen, herunder inflammation, celleskade eller nekrose

Myalgi/arthralgi

Myelosuppression

Perifer neuropati

Transfusion af blodprodukt

SIGNAL FOR SEN D@DELIGHED FOR PACLITAXEL-COATEDE PRODUKTER

| en metaanalyse af randomiserede kontrollerede forsag offentliggjort i december 2018 af Katsanos et al.! blev der identificeret en
oget risiko for sen dedelighed efter 2 ar og senere for paclitaxel-coatede balloner og paclitaxel-afgivende stenter, der blev brugt til
behandling af femoropopliteal arteriel sygdom.

Som fglge af disse data udferte FDA en metaanalyse pa patientniveau af data fra langtidsopfelgningen fra de vigtige
randomiserede forseg for markedsferingen af paclitaxel-coatede produkter, der blev brugt til behandling af femoropopliteal
arteriel sygdom ved brug af tilgeengelige kliniske data til og med maj 2019. Metaanalysen viste ogsa et signal for sen dedelighed
hos forsegspersoner behandlet med paclitaxel-coatede produkter sammenlignet med patienter behandlet med produkter,

der ikke var coatede. Der var specifikt i de 3 randomiserede forseg med et samlet antal patienter pa 1090 og tilgeengelige data
for 5 &r en ra dedelighedsrate pa 19,8 % (interval 15,9 %-23,4 %) hos patienter behandlet med paclitaxel-coatede produkter
sammenlignet med 12,7 % (interval 11,2 %-14,0 %) hos forsegspersoner behandlet med produkter, der ikke var coatede. Den
relative risiko for eget dedelighed efter 5 ar var 1,57 (95 % konfidensinterval 1,16-2,13), hvilket svarer til en 57 % relativ stigning i
dedelighed hos patienter behandlet med paclitaxel-coatede produkter.

Som fremlagt pa FDA-ekspertkomitéens mede i juni 2019 blev der i en uafhaengig metaanalyse af lignende data pa patientniveau,
fra VIVA Physicians, en organisation, der fokuserer pa behandlingen af hjertekarsygdomme, rapporteret lignende resultater

med et hazardratio pa 1,38 (95 % konfidensinterval 1,06-1,80). Der er blev gennemfert flere analyser, og der er igangveaerende
analyser, som specifikt har til formal at vurdere forholdet mellem dedelighed og paclitaxel-coatede produkter. Tilstedevaerelsen og
storrelsen af risikoen for sen dedelighed skal fortolkes med forsigtighed set i lyset af mange utilstraekkeligheder i de tilgeengelige
data, herunder brede konfidensintervaller grundet en lille prevestgrrelse, sammenlzegning af studier af forskellige paclitaxel-
coatede produkter, som efter hensigten ikke burde vaere kombineret, betydelige meengder manglende forsegsdata, ingen klar
evidens for en paclitaxel-dosisvirking pa dedelighed og ingen identificeret patofysiologisk mekanisme for de sene dedsfald.

Paclitaxel-coatede balloner og -stenter giver bedre blodforsyning til benene og mindsker sandsynligheden for gentagne indgreb
for at gendbne blokerede blodkar sammenlignet med produkter, der ikke er coatede. Fordelene ved paclitaxel-coatede produkter
(f.eks. faerre reinterventioner) skal tages i betragtning for den individuelle patient sammen med potentielle risici (f.eks. sen
dedelighed).

| det randomiserede kliniske forseg med Zilver PTX2 var Kaplan Meier-dedelighedsestimaterne for 2, 3 og 5 ar hhv. 5,4 % (95 %
konfidensinterval 3,0 %-7,9 %), 10,3 % (7,0 %-13,6 %) og 19,1 % (14,2 %-24,1 %) for alle patienter, som blev behandlet med

Zilver PTX-behandlingsproduktet, og hhv. 5,7 % (1,8 %-9,5 %), 10,7 % (5,6 %-15,9 %) og 17,1 % (10,0 %-24,2 %) for patienter,

som kun blev behandlet med PTA/BMS-kontrolproduktet (P = 0,60). Offentliggerelser af store observationsundersggelser har

ikke identificeret en gget risiko for dedelighed med Zilver PTX DES. Secemsky et al.3 rapporterede tilsvarende dedelighedsrater
efter 4 ar for DES og BMS hos patienter med claudicatio (P = 0,55) og CLI-patienter (P = 0,52). Freisinger et al.# rapporterede et
hazardratio pa 1,01 (95 % konfidensinterval 0,83-1,23) efter 5 ar for DES vs. BMS. Katsuki et al.’> rapporterede et hazardratio pa 0,89
(95 % konfidensinterval 0,66-1,19) efter 5 ar for DES- vs. ikke-paclitaxel-produkter.

INTERAKTIONER MELLEM LAGEMIDLER

Der er ikke gennemfart formelle undersggelser af liegemiddelinteraktioner med Zilver PTX medicinafgivende perifer stent. Da
der ikke findes formelle kliniske undersegelser af leegemiddelinteraktioner, skal der udvises forsigtighed ved administration af
paclitaxel samtidig med kendte substrater eller haemmere af cytokrom P450 isoenzymerne CYP2C8 og CYP3A4.

PRODUKTANBEFALINGER

Anlzeggelse af denne vaskulzere stent kraever avancerede faerdigheder i interventionelle vaskulzere indgreb. Falgende instruktioner
vil give teknisk vejledning, men traeder ikke i stedet for formel opleering i anvendelse af produktet. Indfgringssystemets
komponenter fremgar af Figur 1.
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Anlaeggelse af flere stenter

Hvis det er ngdvendigt med anleeggelse af flere stenter hos en patient for at deekke laesionens laengde, skal folgende anbefalinger

overvejes:

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

« Stenter placeret i tandem skal overlappe hinanden for at tillade fuldsteendig deaekning af laesionen.

« Sikkerheden og effektiviteten af implantation af flere Zilver PTX-stenter med en samlet laegemiddelmaengde p& mere end ca.
3 mg paclitaxel pr. patient, hvilket svarer til maengden af paclitaxel for en samlet stentet leengde pa 360 mm, er ikke blevet
pavist.

Storrelsesbestemmelse af stent

1. Den korrekte stentstorrelse afgeres efter en fuld diagnostisk evaluering. Stentanlaeggelsen skal foretages under
gennemlysningskontrol. Fokuslaesionens laengde méles til afgerelse af liengden pa den pékraevede stent. Det skal tages i
betragtning, at stentens proksimale og distale aspekter skal deekke hele fokusomradet.

Bemeaerk: Zilver PTX medicinafgivende perifer stent er konstrueret, sa den ikke forkortes under anlzeggelsen.
Stenten anbefales til brug i femoropopliteale arterier over knaeet med en referencekardiameter pa 4 mm til 7 mm.

Diameteren pa referencekarret males (proksimalt og distalt for laesionen) og den STGRSTE referencediameter bruges som grundlag
for valg af den mest hensigtsmaessige stentstarrelse.

Stentens storrelse skal veelges, sa den utvungne stents diameter er mindst 1 mm stgrre og ikke mere end 2 mm sterre end
referencekardiameteren.

Indfering af stenten
1. Opna adgang til stedet ved brug af en 6 Fr sheath med en minimum indvendig diameter pa 2,1 mm.

2. For at sikre tilstraekkelig understettelse af systemet, skal der indferes en 0,89 mm (0,035 inch) kateterleder. Hvis der bruges
hydrofile kateterledere, skal de holdes fuldt aktiverede.

3. Praedilatation inden stentanlaeggelse er valgfrit efter legens vurdering.

4. Inden systemet fremfares over kateterlederen, og systemet indferes i kroppen, skal der bruges en sprgjte til at skylle produktets
kateterlederlumen og stenten med saltvand eller hepariniseret saltvand gennem produktets muffe. Det frarades at skylle
produktet med kontrastmiddel.

Skyl kateterets lumen, indtil der kommer et par draber saltvand ud af produktets spids (Figur 2). Anbring nu en finger over
hullet i enden af produktet, og skyl igen, indtil der kan ses et par dréber saltvand komme ud mellem enden pa sheathen og
produktets spids (Figur 3).
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Fig.3

5. For indfgringssystemet frem under fluoroskopi over 0,89 mm (0,035 inch) kateterlederen og gennem indferingssheathen, indtil
de distale rontgenfaste guldmarkerer pé stenten er forbi fokuslaesionen (Figur 4).

Bemaerk: Hvis der maerkes modstand under fremfering af indferingssystemet, ma fremferingen ikke forceres. Fjern
indferingssystemet, og udskift med et nyt produkt.

Bemaerk: Sorg for, at stabilitetssheathens distale ende er inde i indfaringssheathen.

Forsigtig: Hvis produktet drejes, kan dette fore til besveer med eller manglende evne til at anleegge og/eller beveaege produktet

over kateterlederen.
F===—===---3 U—
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Justering og anlaeggelse af stenten

Fig. 4

1. Treek indferingssystemet tilbage under fluoroskopi, indtil der ikke er noget sleek i indferingssystemet, og de rentgenfaste
markerer pa stenten er rettet ind med lzesionen (Figur 5).
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Fig.6
3. Begynd stentanlaeggelsen ved langsomt at dreje instrumentets fingerhjul i den retning, som er vist i Figur 7.

Bemaerk: Hvis der maerkes kraftig modstand pa fingerhjulet forud for stentanlaeggelsen, ma anlaeggelsen ikke forceres. Traek
forsigtigt stentsystemet ud uden at anleegge stenten.

4. Drejning af fingerhjulet vil treekke retraktionssheathen tilbage fra stenten.
Bemaerk: Bekraeft visuelt, at de rentgenfaste stentmarkorer alle er rettet ind med den gnskede position. Omplacer om nedvendigt.

Bemaerk: Stentanlaeggelsen begynder, nar stentens distale rentgenfaste markerer er fort forbi sheathens markerband (se Figur 1
vedrgrende identifikation af sheathens og stentens markgrer). Nar stenten er sidestillet med karvaeggen, frarades omplacering
af stenten. Tilbagefaring eller tilbagetraekning af Zilver PTX medicinafgivende perifer stent i sheathen er ikke mulig, da
stentretraktionssheathen ikke kan fremfgres igen. Der henvises til afsnittet Anlaeggelse af flere stenter i denne brugsanvisning
for information om oversete laesioner.

5. Der vil ske fuldstaendig anlaeggelse af stentleengden, nar retraktionssheathens distale ende er blevet trukket tilbage forbi
stentens proksimale, rentgenfaste markerer (Figur 8).
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Indre kateter

Fig. 8

Efter stentanlaeggelse

1. Treek, under fluoroskopi, hele indfgringssystemet tilbage som en enhed, over kateterlederen, ind i indfgringssheathen og ud af
kroppen. Fjern indferingssystemet fra kateterlederen.

Bemaerk: Hvis der efter stentanlaeggelsen mgdes modstand under tilbagetraekningen af indferingssystemet, skal
indferingssystemet og kateterlederen forsigtigt fjernes sammen som en enhed.

Hvis der stadig mgdes modstand under fjernelse af indferingssystemet og kateterlederen som en enhed, skal kateterlederen,
indferingssystemet og indferingssheathen fjernes sammen som en enhed.

2. Foretag et arterielt angiogram til verificering af, at produktet er fuldstaendigt anlagt. Hvis der er ufuldsteendig ekspansion inden
for stenten p& noget punkt langs laesionen, kan der foretages ballondilatation (standard PTA) efter anlzeggelsen ifglge laegens
egen vurdering.

Bemeerk: Findes der stadig forsnaevringer efter stentanlaeggelsen (f.eks. tilbageveaerende proksimal eller distal stenose eller
dissektion eller darligt distalt udlgb) kan dette gge risikoen for stenttrombose. Indlgb og udlgb skal vurderes til sidst i indgrebet,
og yderligere tiltag skal overvejes (f.eks. yderligere PTA, supplerende stentning eller distal bypass), hvis nedvendigt for at
opretholde tilfredsstillende indlgb og udlgb.

3. Fjern kateterlederen og indferingssheathen fra patienten.

4. Luk indgangssaret pa passende vis.

5. Bortskaf i henhold til hospitalets kliniske retningslinjer

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i en usteril ydre foliepose og en indre peel-open pakning. Beregnet til engangsbrug.
Sterilt, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tort og keligt. Ma ikke opbevares ved temperaturer pa over 25 °C (77 °F), udsving til 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F) er tilladt.

Skal beskyttes mod fugt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
det ikke er beskadiget.

STERILT - MA IKKE RESTERILISERES - KUN TIL ENGANGSBRUG
LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé laegers erfaring og (eller) leegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant
for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.
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NEDERLANDS

ZILVER® PTX® DRUG-ELUTING PERIFERE STENT

BESCHRIVING VAN HET HULPMIDDEL

De Zilver PTX drug-eluting perifere stent is een zelfexpanderende stent die van nitinol is vervaardigd en met het geneesmiddel
paclitaxel is gecoat. De stent is bedoeld als permanent implantaat. Het is een flexibel, van gleuven voorzien buisje dat na
ontplooiing het bloedvat ondersteunt terwijl de flexibiliteit behouden blijft. Na ontplooiing oefent de stent een naar buiten
gerichte radiale kracht uit op het binnenlumen van het bloedvat, waardoor doorgankelijkheid in het gestente gebied wordt
verkregen.

De stent is voorgeladen in een plaatsingssheath van 2,1 mm (6 Fr). Handmatig laden van de stent is niet mogelijk. De ontplooiing
van de stent wordt geregeld door aan het duimwiel op de handgreep te draaien.

Tabel 1 bevat de stentmaten en de nominale totale hoeveelheid paclitaxel op elke stent op basis van de vastgestelde
dosisdichtheid van 3 pg/mm2.

Tabel 1. Stentmaten en totale hoeveelheid paclitaxel

6 Fr
( diamestte?l):tlz‘ :;tte ) Totale hoeveelheid paclitaxel
' (ug/stent)

5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x80 722
6x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x 140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

MRI-INFORMATIE

In niet-klinische tests is voor overlappende lengtes tot 395 mm aangetoond dat de Zilver PTX drug-eluting perifere stent onder
bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de
volgende voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla of 3,0 tesla
« Magnetisch veld met een maximale ruimtelijke gradiént van 1600 gauss/cm (16 T/m)

+ Maximale door het MRI-systeem gemelde, over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption rate (SAR) van 2,0 W/kg
(normale bedrijfsmodus)

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden zal de Zilver PTX drug-eluting perifere stent naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan 4,9 °C veroorzaken na 15 minuten continu scannen.

In niet-klinische tests komt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact ongeveer 5 mm voorbij de Zilver PTX drug-eluting
perifere stent uit bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla.

Het wordt aanbevolen dat patiénten de voorwaarden waaronder het implantaat veilig kan worden gescand registreren bij de
MedicAlert Foundation (www.mediacalert.org) of een gelijkwaardige organisatie.

BEOOGD GEBRUIK

De Zilver PTX drug-eluting perifere stent is bestemd voor gebruik bij de behandeling van symptomatisch vaatlijden van de
femoropopliteale arterién boven de knie met een referentievatdiameter van 4 mm tot 7 mm. Om te voorkomen dat de a. femoralis
communis bij het stenten betrokken raakt, moet het proximale uiteinde van de stent ten minste 1 cm onder de oorsprong van

de a. femoralis superficialis worden geplaatst. Om te voorkomen dat de a. poplitea onder de knie bij het stenten betrokken raakt,
moet het distale uiteinde van de stent boven het vlak van de epicondyli van het femur worden geplaatst.

CONTRA-INDICATIES

Stenosen die onvoldoende gedilateerd kunnen worden om doorgang van de introducersheath mogelijk te maken.
Stenten van een arterieel bloedvat waar lekkage uit de arterie verergerd kan worden door plaatsing van een stent.
Patiénten met bloedingsstoornissen.

Bij vrouwen die zwanger zijn, borstvoeding geven of van plan zijn in de daaropvolgende 5 jaar zwanger te worden, mag geen
Zilver PTX drug-eluting perifere stent worden geplaatst. Het is niet bekend of paclitaxel in de moedermelk wordt uitgescheiden
en het is mogelijk dat zich bij zuigelingen die borstvoeding krijgen ongewenste reacties zullen voordoen als gevolg van
blootstelling aan paclitaxel.

WAARSCHUWINGEN
- Eris een verhoogd risico op late mortaliteit (vanaf ongeveer 2-3 jaar na de behandeling) gesignaleerd na het gebruik

9

van paclitaxel-gecoate ballonnen en paclitaxel-afgevende stents voor de behandeling van femoropopliteaal arterieel
vaatlijden, vergeleken met het gebruik van hulpmiddelen zonder geneesmiddelcoating. Er is onzekerheid over de
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grootte en het mechanisme van het toegenomen risico op late mortaliteit, met inbegrip van de gevolgen van herhaalde
blootstelling aan paclitaxel-gecoate hulpmiddelen. Artsen moeten dit signaal van late mortaliteit en de voordelen en
risico’s van de beschikbare behandelopties met hun patiénten bespreken.

Personen met allergische reacties op nikkel kunnen een allergische reactie op dit implantaat krijgen.

Personen die allergisch zijn voor paclitaxel kunnen een allergische reactie op dit implantaat krijgen.

Uitsluitend voor gebruik bij volwassenen.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide medische zorgverlener.

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

Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van
het product. Inspecteer het product om te controleren of het niet beschadigd is.

Stroombelemmeringen die na de stentontplooiing nog aanwezig zijn (bijv. residuele proximale of distale stenose of dissectie,
of een slechte distale uitstroom) kunnen het risico op stenttrombose vergroten. De in- en uitstroom moeten bij voltooiing
van de ingreep worden beoordeeld, en als dat nodig is voor het behoud van een goede in- en uitstroom moeten aanvullende
maatregelen worden overwogen (bijv. aanvullende PTA, aanvullende stentplaatsing of een distale bypass).

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met diagnostische en interventionele vasculaire
technieken. Er moeten standaardtechnieken voor interventionele vasculaire procedures worden toegepast.

Manipulatie van de Zilver PTX drug-eluting perifere stent dient onder fluoroscopische controle te worden verricht.

Als tijdens het opvoeren van het plaatsingssysteem weerstand wordt ondervonden, forceer de doorgang dan niet. Verwijder het
plaatsingssysteem en vervang het door een nieuw systeem. Doorgaan met het forceren van de doorgang kan uiteindelijk tot
gedeeltelijke ontplooiing van de stent leiden. Mogelijke gevolgen van gedeeltelijke ontplooiing zijn

« langdurigere ingreep (bijv. extra blootstelling aan straling/contrastmiddel);
+ extra stent nodig;
«+ secundaire interventie (bijv. vaatincisie).

Verwijder de stent vodr gebruik niet van het plaatsingssysteem.

Zorg dat de rode veiligheidsvergrendeling niet per ongeluk wordt ingedrukt voordat de stent ontplooid moet worden.
Tijdens het manoeuvreren, ontplooien en verwijderen moet een 0,89 mm (0,035 inch) voerdraad worden gebruikt om voor
voldoende ondersteuning van het systeem te zorgen. Indien hydrofiele voerdraden worden gebruikt, moeten deze volledig
geactiveerd worden gehouden. Gebruik van een voerdraad met een kleinere diameter kan uiteindelijk tot gedeeltelijke
ontplooiing van de stent leiden. Mogelijke gevolgen van gedeeltelijke ontplooiing zijn

« langdurigere ingreep (bijv. extra blootstelling aan straling/contrastmiddel);
« extra stent nodig;
« secundaire interventie (bijv. vaatincisie).

Voordat u de veiligheidsvergrendeling van het hulpmiddel loszet moet u zorgen dat het distale uiteinde van de
stabiliteitssheath zich binnen de introducersheath bevindt. Als u dit nalaat is er kans dat de stent bij het ontplooien wordt
beschadigd en/of samengedrukt.

Gebruik geen overmatige kracht om de stent te ontplooien. Als u overmatige weerstand voelt wanneer u met de ontplooiing
begint, verwijder dan het plaatsingssysteem zonder de stent te ontplooien en vervang het door een nieuw systeem.

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

Gebruik geen injectiepompsystemen met het plaatsingssysteem.

Draai het plaatsingssysteem niet tijdens het inbrengen of ontplooien. Als het hulpmiddel wordt gedraaid kan het moeilijk of
onmogelijk worden het hulpmiddel te ontplooien en/of over de voerdraad te verplaatsen.

Als de stent eenmaal tegen de vaatwand aanligt, wordt verplaatsing van de stent afgeraden. Nadat is begonnen met de
ontplooiing van de stent, kan de retractiesheath van de stent niet opnieuw worden opgevoerd en kan de stent ook niet worden
teruggenomen.

Als na stentontplooiing weerstand wordt ondervonden tijdens het terugtrekken van het plaatsingssysteem, verwijdert u het
plaatsingssysteem en de voerdraad voorzichtig als één geheel.

Als tijdens de gezamenlijke verwijdering van het plaatsingssysteem en de voerdraad nog steeds weerstand wordt ondervonden,
verwijdert u de voerdraad, het plaatsingssysteem en de introducersheath als één geheel.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen, zijn onder meer:

allergische reactie op behandeling met anticoagulantia en/of antitrombotica of op contrastmiddel
allergische reactie op nikkel
arterieel aneurysma

arteriéle ruptuur

arteriéle trombose

arterioveneuze fistel

athero-embolie (blauwe-tenensyndroom)
dissectie

embolie

embolisatie van de stent

fractuur van stentstruts

hematoom/hemorragie

infectie

infectie/abcesvorming op de introductieplaats

ischemie waarvoor een ingreep nodig is (bypass of amputatie van teen, voet of been)

koorts
malappositie van de stent
nierfalen

occlusie

overgevoeligheidsreacties

overlijden

perforatie of ruptuur van het bloedvat
pijn/ongemak

restenose van de gestente arterie
stentmigratie

vaatspasme

verergerde claudicatie/pijn in rust

vorming van een pseudoaneurysma
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Hoewel geen systemische effecten van paclitaxel worden verwacht, dient de Physicians’ Desk Reference te worden geraadpleegd
voor nadere informatie over de mogelijke ongewenste voorvallen die met paclitaxel zijn waargenomen. Mogelijke ongewenste
voorvallen die in het bovenstaande naslagwerk niet zijn beschreven, kunnen uniek zijn voor de pactilaxel-coating:

allergische/immunologische reactie op de geneesmiddelcoating
alopecia
anemie

gastro-intestinale symptomen

hematologische dyscrasie (met inbegrip van leukopenie, neutropenie, trombocytopenie)

histologische veranderingen in de vaatwand, met inbegrip van ontsteking, celbeschadiging of necrose
myalgie/artralgie

myelosuppressie

perifere neuropathie

transfusie van bloedproducten

veranderingen in leverenzymwaarden

SIGNAAL VAN LATE MORTALITEIT VOOR PACLITAXEL-GECOATE HULPMIDDELEN

Een meta-analyse van gerandomiseerde gecontroleerde onderzoeken die in december 2018 werd gepubliceerd door Katsanos
et al.! bracht een verhoogd risico op late mortaliteit (na 2 jaar en langer) aan het licht voor paclitaxel-gecoate ballonnen en
paclitaxel-afgevende stents die worden gebruikt voor de behandeling van femoropopliteaal arterieel vaatlijden.

Naar aanleiding van deze resultaten voerde de FDA een meta-analyse op patiéntniveau uit van de lange-termijn-follow-
upgegevens uit de gerandomiseerde ‘premarket’-hoofdonderzoeken (voorafgaand aan het in de handel brengen) van paclitaxel-
gecoate hulpmiddelen die worden gebruikt voor de behandeling van femoropopliteaal vaatlijden, waarbij beschikbare klinische
gegevens tot en met mei 2019 werden gebruikt. Uit de meta-analyse kwam ook een signaal naar voren van late mortaliteit bij
proefpersonen behandeld met paclitaxel-gecoate hulpmiddelen, in vergelijking met patiénten behandeld met niet-gecoate
hulpmiddelen. In het bijzonder bedroeg de bruto mortaliteit in de 3 gerandomiseerde onderzoeken met in totaal 1090 patiénten
en de beschikbare 5-jaars gegevens bij patiénten behandeld met paclitaxel-gecoate hulpmiddelen 19,8% (spreidingsbreedte
15,9%-23,4%), tegenover 12,7% (spreidingsbreedte 11,2%-14,0%) bij proefpersonen behandeld met niet-gecoate hulpmiddelen.
Het relatieve risico voor verhoogde mortaliteit na 5 jaar was 1,57 (95%-betrouwbaarheidsinterval 1,16-2,13), wat neerkomt op een
relatieve toename in mortaliteit van 57% bij patiénten behandeld met paclitaxel-gecoate hulpmiddelen.

Een onafhankelijke meta-analyse van soortgelijke gegevens op patiéntniveau verstrekt door VIVA Physicians, een organisatie
voor vasculaire geneeskunde, leverde met een hazardratio van 1,38 (95%-betrouwbaarheidsinterval 1,06-1,80) vergelijkbare
resultaten op. Deze werden gepresenteerd tijdens de vergadering van de adviescommissie van de FDA in juni 2019.

Er zijn en worden aanvullende analyses uitgevoerd die specifiek zijn ontworpen om het verband tussen mortaliteit en
paclitaxel-gecoate hulpmiddelen vast te stellen. De aanwezigheid en omvang van het risico op late mortaliteit moeten met
voorzichtigheid geinterpreteerd worden vanwege meerdere tekortkomingen in de beschikbare gegevens, waaronder brede
betrouwbaarheidsintervallen door een kleine steekproefomvang, samenvoeging van onderzoeken van verschillende paclitaxel-
gecoate hulpmiddelen die niet bedoeld waren om gecombineerd te worden, substantiéle hoeveelheden ontbrekende
onderzoeksgegevens, geen duidelijk bewijs voor een dosiseffect van paclitaxel op mortaliteit, en geen geidentificeerd
pathofysiologisch mechanisme voor de late sterfgevallen.

Paclitaxel-gecoate ballonnen en stents zijn effectiever dan niet-gecoate hulpmiddelen wat betreft het verbeteren van de
bloedstroom naar de benen en het verkleinen van de kans op herhalingsingrepen om verstopte bloedvaten weer doorgankelijk
te maken. De voordelen van paclitaxel-gecoate hulpmiddelen (bijv. minder herhalingsingrepen) moeten voor elke patiént worden
overwogen, evenals de mogelijke risico’s (bijv. late mortaliteit).

In het gerandomiseerde klinische onderzoek van de Zilver PTX2 zijn de Kaplan-Meier-schattingen van de mortaliteit na 2,

3 en 5 jaar respectievelijk 5,4% (95%-betrouwbaarheidsinterval 3,0%-7,9%), 10,3% (7,0%-13,6%) en 19,1% (14,2%-24,1%)
voor alle patiénten behandeld met het Zilver PTX-behandelingshulpmiddel, en 5,7% (1,8%-9,5%), 10,7% (5,6%-15,9%)

en 17,1% (10,0%-24,2%) voor patiénten die alleen waren behandeld met het PTA/BMS-controlehulpmiddel (P = 0,60). In
publicaties van grote observationele onderzoeken is geen verhoogd risico op mortaliteit geconstateerd voor de Zilver PTX
DES; Secemsky et al.3 rapporteerden vergelijkbare mortaliteitscijfers na 0-4 jaar voor DES en BMS bij patiénten met claudicatio
intermittens (P = 0,55) en patiénten met kritieke ischemie (P = 0,52); Freisinger et al.4 rapporteerden een hazardratio van 1,01
(95%-betrouwbaarheidsinterval 0,83-1,23) na 5 jaar voor DES vs. BMS; Katsuki et al.> rapporteerden een hazardratio van 0,89
(95%-betrouwbaarheidsinterval 0,66-1,19) na 5 jaar voor DES vs. hulpmiddelen zonder paclitaxel.

GENEESMIDDELENINTERACTIES

Er zijn geen formele onderzoeken naar geneesmiddeleninteracties uitgevoerd met de Zilver PTX drug-eluting perifere stent.
Omdat formele klinische onderzoeken naar geneesmiddeleninteracties ontbreken, is voorzichtigheid geboden wanneer paclitaxel
gelijktijdig met bekende substraten of remmers van de cytochroom P450-iso-enzymen CYP2C8 en CYP3A4 wordt toegediend.

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT

Plaatsing van deze vaatstent vereist geavanceerde vaardigheden op het gebied van interventionele vasculaire procedures. De
volgende instructies vormen een technische leidraad, maar maken een formele opleiding in het gebruik van het hulpmiddel niet
overbodig. De componenten van het plaatsingssysteem zijn weergegeven in Afbeelding 1.

6

1 2

. Ergonomische handgreep bediend met duimwiel
. Veiligheidsvergrendeling

. Duimwiel

. Luer-aansluiting (spoelpoort)

. Retractiesheath

. Stabiliteitssheath

. Tip van binnenste katheter van plaatsingssysteem
. Radiopake markeringsband op retractiesheath

9. Gouden radiopake markeringen op stent

10. Radiopake stentstop

Afb. 1
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Plaatsing van meerdere stents

Als bij een patiént meerdere stents moeten worden geplaatst om de gehele lengte van de laesie te bestrijken, dienen de volgende
aanbevelingen in aanmerking te worden genomen:

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

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

« De veiligheid en effectiviteit van implantatie van meerdere Zilver PTX stents met een totale geneesmiddelhoeveelheid groter
dan ongeveer 3 mg paclitaxel per patiént, overeenkomend met de hoeveelheid paclitaxel voor een totale gestente lengte van
360 mm, zijn niet vastgesteld.

Maatbepaling van de stent

1. Bepaal de juiste stentmaat na een volledige diagnostische evaluatie. De ontplooiing van de stent moet onder fluoroscopische
controle worden uitgevoerd. Meet de lengte van de te behandelen laesie om de vereiste stentlengte te bepalen. Het proximale
en distale deel van de stent moeten het gehele te behandelen gebied bestrijken.

Opmerking: De Zilver PTX drug-eluting perifere stent zal na ontplooiing niet korter zijn.

De stent wordt aanbevolen voor gebruik in femoropopliteale arterién boven de knie met een referentievatdiameter van 4 mm tot
7 mm.

Meet de diameter van het referentievat (proximaal en distaal van de laesie) en gebruik de GROOTSTE referentiediameter als
uitgangspunt voor de keuze van de juiste stentmaat.

De stentmaat moet zodanig worden gekozen dat de diameter van de vrije stent minimaal 1 mm en maximaal 2 mm groter is dan
de referentievatdiameter.

Inbrengen van de stent
1. Verkrijg toegang tot de plaats met een 6 Fr sheath met een binnendiameter van minimaal 2,7 mm.

2. Breng een 0,89 mm (0,035 inch) voerdraad in om voor voldoende ondersteuning van het systeem te zorgen. Indien hydrofiele
voerdraden worden gebruikt, moeten deze volledig geactiveerd worden gehouden.

3. Predilatatie voorafgaand aan plaatsing van de stent is optioneel en wordt overgelaten aan het oordeel van de arts.

4. Alvorens het systeem over de draad op te voeren en in het lichaam in te brengen, spoelt u het voerdraadlumen van het
hulpmiddel en de stent door met fysiologisch zout of gehepariniseerd fysiologisch zout met behulp van een spuit via het
aanzetstuk van het hulpmiddel. Het wordt afgeraden het hulpmiddel met contrastmiddel door te spoelen.

Spoel het voerdraadlumen tot er een paar druppels fysiologisch zout uit de tip van het hulpmiddel komen (Afbeelding 2).
Plaats vervolgens voorzichtig een vinger op de eindopening van het hulpmiddel en spoel opnieuw totdat u een paar druppels
fysiologisch zout tussen het uiteinde van de sheath en de tip van het hulpmiddel tevoorschijn ziet komen (Afbeelding 3).

Afb. 3

5. Voer het plaatsingssysteem onder fluoroscopie over de 0,89 mm (0,035 inch) voerdraad op door de introducersheath totdat de
distale gouden radiopake markeringen op de stent zich voorbij de te behandelen laesie bevinden. (Afbeelding 4).

Opmerking: Als tiJdens het opvoeren van het plaatsingssysteem weerstand wordt ondervonden, forceer de doorgang dan niet.
Verwijder het plaatsingssysteem en vervang het door een nieuw systeem.

Opmerking: Zorg dat het distale uiteinde van de stabiliteitssheath zich binnen de introducersheath bevindt.

Let op: Als het hulpmiddel wordt gedraaid kan het moeilijk of onmogelijk worden het hulpmiddel te ontplooien en/of over de

voerdraad te verplaatsen.
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Positionering en ontplooiing van de stent

Afb. 4

1. Trek het plaatsingssysteem onder fluoroscopie terug terug totdat het vrij van speling is en de radiopake markeringen op de
stent zich ter hoogte van de laesie bevinden (Afbeelding 5).
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Afb. 5

2. Zet de veiligheidsvergrendeling van het hulpmiddel los door de rode veiligheidsknop voorzichtig in te drukken, in de richting
die is aangegeven in Afbeelding 6.

Afb. 6

3. Start de stentontplooiing door langzaam aan het duimwiel van het hulpmiddel te draaien, in de richting die is aangegeven in
Afbeelding 7.

Opmerking: Als voor de stentontplooiing grote weerstand wordt gevoeld op het duimwiel, forceer de ontplooiing dan niet. Trek
het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

Afb. 7

4. Door aan het duimwiel te draaien wordt de retractiesheath die over de stent zit, teruggetrokken.

Opmerking: Controleer visueel of de radiopake stentmarkeringen zich nog steeds ter hoogte van de gewenste plaats bevinden.
Pas de positie zo nodig aan.

Opmerking: De ontplooiing van de stent begint wanneer de distale radiopake markeringen op de stent zich voorbij de
markeringsband op de sheath bevinden (zie Afbeelding 1 voor identificatie van de markeringen op de sheath en de stent). Als
de stent eenmaal tegen de vaatwand aanligt, wordt verplaatsing van de stent afgeraden. De Zilver PTX drug-eluting perifere stent
kan niet worden teruggenomen of opnieuw in de sheath worden geplaatst omdat de retractiesheath van de stent niet opnieuw
kan worden opgevoerd. Raadpleeg het gedeelte Plaatsing van meerdere stents in deze gebruiksaanwijzing voor informatie over
gemiste laesies.

5. Volledige ontplooiing van de stentlengte vindt plaats wanneer het distale uiteinde van de retractiesheath voorbij het proximale
gedeelte van de radiopake markeringen op de stent is teruggetrokken (Afbeelding 8).
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Retractiesheath
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Binnenste katheter

Afb. 8

Na ontplooiing van de stent

1. Trek, onder fluoroscopie, het gehele plaatsingssysteem als één geheel over de voerdraad terug in de introducersheath en uit het
lichaam. Verwijder het plaatsingssysteem van de voerdraad.

Opmerking: Als na stentontplooiing weerstand wordt ondervonden tijdens het terugtrekken van het plaatsingssysteem,
verwijdert u het plaatsingssysteem en de voerdraad voorzichtig als één geheel.

Als tijdens de gezamenlijke verwijdering van het plaatsingssysteem en de voerdraad nog steeds weerstand wordt ondervonden,
verwijdert u de voerdraad, het plaatsingssysteem en de introducersheath als één geheel.

2. Maak een arterieel angiogram om te controleren of het hulpmiddel volledig is ontplooid. 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-PTA) worden uitgevoerd.

Opmerking: Stroombelemmeringen die na de stentontplooiing nog aanwezig zijn (bijv. residuele proximale of distale stenose
of dissectie, of een slechte distale uitstroom) kunnen het risico op stenttrombose vergroten. De in- en uitstroom moeten bij
voltooiing van de ingreep worden beoordeeld, en als dat nodig is voor het behoud van een goede in- en uitstroom moeten
aanvullende maatregelen worden overwogen (bijv. aanvullende PTA, aanvullende stentplaatsing of een distale bypass).

3. Verwijder de voerdraad en introducer sheath uit de patiént.
4. Sluit de ingangswond op passende wijze.

5. Afvoeren overeenkomstig de richtlijnen van de instelling.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in een niet-steriele buitenverpakking van folie en een gemakkelijk open te
trekken binnenverpakking. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik
het product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren. Niet bewaren boven 25 °C
(77 °F); schommelingen tussen 15 °C (59 °F) en 30 °C (86 °F) toegestaan. Beschermen tegen vocht. Vermijd langdurige blootstelling
aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

STERIEL - NIET OPNIEUW STERILISEREN - UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK
LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met
de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
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EESTI

RAVIMIT ERITAV PERIFEERNE STENT ZILVER® PTX®

SEADME KIRJELDUS

Ravimit eritav perifeerne stent Zilver PTX on nitinoolist valmistatud iselaienev stent, mis on kaetud ravimi paklitakseeliga. Stent on
mdeldud kasutamiseks plsiimplantaadina. See on painduv piludega toru, mis on ette ndhtud veresoone toetamiseks, sdilitades
selle painduvuse pérast paigaldamist. Stent peab avaldama pérast paigaldamist soone sisevalendikule vélissuunalist radiaaljéudu,
tagades stenditud piirkonna lébitavuse.

Stent on eelnevalt laaditud 2,1 mm (6 Fr) sisestusimbrisesse. Stenti ei ole voimalik kasitsi sisestada. Stendi paigaldamist juhitakse
kaepidemel vastavat sormketast poorates.

Tabelis 1 on toodud stentide suurused ja paklitakseeli nominaalne tildkogus iga stendi kohta, vottes aluseks doosi maaratud
tiheduse 3 pg/mm?2.

Tabel 1. Stendi suurused ja paklitakseeli tildkogus

6 Fr
Stendi suurus " "
(I3bimBBEX pikkus, mm) Paklitakseeli kokku
(ug/stent)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x60 552
8 x 60 579
5x 80 722
6 x 80 722
7 x80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7 x 100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x 140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

MRITEAVE

Mittekliinilised katsed on nédidanud, et ravimit eritavat perifeerset stenti Zilver PTX on testitud tingimustes lubatud kasutada MRI
uuringus Ulekatete pikkustel kuni 395 mm. Selle seadmega patsienti voib ohutult skannida MR-slisteemis jargmistel tingimustel:

- Staatiline magnetvaéli 1,5 teslat voi 3,0 teslat
« Suurim magnetvaélja ruumiline gradient 1600 gaussi/cm (16 T/m)
« Suurim MR-stisteemiga moodetud kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2,0 W/kg (tavakasutuse reziimis)

Ulalmé&aratletud skaneerimistingimustes on oodatav ravimit eritava perifeerse stendi Zilver PTX tekitatav suurim temperatuuritéus
alla 4,9 °C pérast 15-minutilist pidevat skaneerimist.

Mittekliinilistes katsetes Uletas seadme tekitatud kujutise artefakt ravimit eritavat perifeerset stenti Zilver PTX ligikaudu 5 mm
vorra kujutise tekitamisel gradientkaja impulsijada ja 3,0-teslase MR-stisteemiga.

Soovitatav on, et patsiendid registreeriksid implantaadi ohutud skaneerimistingimused MedicAlert Foundation’is
(www.medicalert.org) v6i mdnes vordvaarses organisatsioonis.

KAVANDATUD KASUTUS

Ravimit eritavat perifeerset stenti Zilver PTX on ette ndhtud kasutada polvest tilevalpool asuvate reie-ondlaarterite, viitesoone
labimddduga 4 kuni 7 mm slimptomaatiliste veresoontehaiguse ravimisel. Reie peaarteri kaasamise véltimiseks tuleb stendi
proksimaalne ots paigaldada véhemalt 1 cm vorra pindmise reiearteri algusest allapoole. Allpool pdlve asuva dndlaarteri
kaasamise valtimiseks tuleb stendi distaalne ots paigutada reie pdndapealiste tasandist tlespoole.

VASTUNAIDUSTUSED

« Stenoos, mida ei ole véimalik sisestustimbrise Iabiviimiseks laiendada.

« Arteri stentimine, millesse stendi paigaldamine voib arteri lekkimist suurendada.
- Veritsemishairetega patsiendid.

- Ravimit eritavat perifeerset stenti Zilver PTX ei tohi paigaldada rasedatele ega imetavatele naistele ega naistele, kes kavatsevad
jargmise 5 aasta jooksul rasestuda. Ei ole teada, kas paklitakseel eritub rinnapiima, ning paklitakseeliga kokkupuude voib
pohjustada imikutel korvaltoimeid.

HOIATUSED

On tuvastatud suurenenud hilineva suremuse ohu signaal parast paklitakseeliga kaetud balloonide ja paklitakseeli
eritavate stentide kasutamist reie-ondlaarterite veresoontehaiguse korral alates ligikaudu 2-3 aastat parast ravi,
vorreldes ravimkatteta seadmete kasutamisega. Selle suurenenud hilineva suremuse ohu ulatus ja mehhanism,

sh korduv paklitakseeliga kaetud seadme toime, ei ole selged. Arstidel tuleb seda hilineva suremuse signaali ning
véimalike ravivalikutega seotud kasu ja ohte oma patsientidega arutada.

Nikli suhtes allergilistel isikutel voib tekkida allergiline reaktsioon selle implantaadi vastu.

Paklitakseeli suhtes allergilistel isikutel voib tekkida allergiline reaktsioon selle implantaadi vastu.
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Kasutamiseks tksnes téiskasvanutel.

Seadet voivad kasutada Uksnes véljadppe saanud tervishoiutdotajad.

Seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse, steriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed véivad
pohjustada seadme torkeid ja/voi haiguse ilekannet.

Steriilne avamata ja kahjustamata pakendi korral. Arge kasutage toodet, kui kahtlete selle steriilsuses. Kontrollige toodet
kahjustuste suhtes.

Parast stendi paigaldamist jaanud voolukitsendused (nt allesjaganud proksimaalne véi distaalne stenoos voéi dissektsioon voi halb
distaalne véljavool) voivad suurendada stendi tromboosi ohtu. Protseduuri [6petamisel tuleb hinnata sisse- ja véljavoolu ning
vajaduse korral kaaluda tdiendavaid meetmeid (nt tdiendav PTA, tdiendav stentimine voi distaalne Sunteerimine) hea sisse- ja
valjavoolu hoidmiseks.

ETTEVAATUSABINOUD

Toode on ette nahtud kasutamiseks arstidele, kel on véljadpe ja kogemused veresoonte diagnostiliste ja sekkuvate ravivotete
osas. Kasutada tuleb veresoonte sekkuvate protseduuride puhul tavaparaseid ravivotteid.

Ravimit eritava perifeerse stendi Zilver PTX kdsitsemine peab toimuma fluoroskoopilise vaatluse all.

Takistuse kohtamisel paigaldussiisteemi edasiliikkamisel drge rakendage labimiseks joudu. Eemaldage paigaldussiisteem ja
asendage see uue seadmega. Jatkuv jou kasutamine labimiseks voib I6ppeda stendi osalise avanemisega. Osalise avanemise
voimalikud tagajérjed on jargmised.

« Protseduuri pikenemine (nt lisanduv kiirguse/kontrastaine toime)
« Taiendava stendi vajadus
+ Sekundaarne sekkumine (nt sisseldige veresoonde)
Arge pilidke stenti enne kasutamist sisestussiisteemist eemaldada.
Jalgige, et punane kaitselukk ei oleks enne stendi paigaldamissoovi tahtmatult alla vajutatud.

Sisestamisel, paigaldamisel ja eemaldamisel tuleb stisteemi piisava toe tagamiseks kasutada 0,89 mm (0,035 inch) juhtetraati.
Huidrofiilsete juhtetraatide kasutamisel tuleb need hoida téielikult aktiveerituna. Vaiksema labim66duga juhtetraadi kasutamine
voib [6ppeda stendi osalise avanemisega. Osalise avanemise voimalikud tagajérjed on jargmised.

« Protseduuri pikenemine (nt lisanduv kiirguse/kontrastaine toime)
» Taiendava stendi vajadus
+ Sekundaarne sekkumine (nt sisseldige veresoonde)

Enne seadme kaitseluku lahutamist veenduge, et stabiliseeriva imbrise distaalne ots asub sisestustimbrises. Vastasel juhul véib
stent paigaldamisel saada kahjustada ja/véi kokkusurutud.

Arge kasutage stendi paigaldamiseks tleliigset jdudu. Uleméaéarase takistuse tundmisel stendi paigaldamise alustamisel
eemaldage paigaldussiisteem ilma stenti paigaldamata ja asendage see uue seadmega.

Véltige paigaldussuisteemi kokkupuudet orgaaniliste lahustitega (nt alkoholiga).
Arge kasutage koos paigaldussiisteemiga elektrilisi injektsioonisiisteeme.

Arge véadnake paigaldussiisteemi sisestamise véi paigaldamise ajal. Seadme vdanamine véib selle paigaldamise ja/véi tile
juhtetraadi suunamise raskeks véi véimatuks muuta.

Kui stent on vastu veresoone seina juba asetunud, ei ole selle imberpaigutamine enam soovitatav. Parast stendi paigaldamise
alustamist ei ole selle sissetémbetimbrist enam véimalik edasi viia ega stenti tagasi tdmmata.

Kui pérast stendi paigaldamist ilmneb paigaldusstisteemi tagasivotmisel takistus, eemaldage ettevaatlikult tervikuna koos
paigaldusststeem ja juhtetraat.

Kui paigaldusstisteemi ja juhtetraadi tervikuna eemaldamisel ilmneb endiselt takistus, eemaldage tervikuna koos juhtetraat,
paigaldusststeem ja sisestustimbris.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
Véimalikud kdrvalndhud on muu hulgas jargmised:

allergiline reaktsioon antikoagulandi ja/véi antitrombootilise ravi voi kontrastaine suhtes
allergiline reaktsioon niklile

arteri aneurlism

arteri rebend

arteri tromboos

arteriemboolia (siniste varvaste stindroom)
arteriovenoosne fistul

dissektsioon

emboolia

hematoom/veritsemine

infektsioon

infektsiooni/abstsessi teke juurdepaasukohal
lonkamise/puhkeasendis valu tugevnemine
neerupuudulikkus

oklusioon

palavik

pseudoaneurtismi moodustumine
sekkumist (Sunteerimist voi varba, jalalaba voi sdare amputeerimist) néudev isheemia
stendi emboliseerumine

stendi kohalt liikkumine

stendi valeasetus

stendi varda murdumine

stenditud arteri restenoos

surm

valu/ebamugavustunne

veresoone mulgustumine véi rebenemine
veresoone spasm

litundlikkusreaktsioonid
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Kuigi siisteemseid toimeid ei ole ette ndha, lugege arsti teabematerjalist Physicians’ Desk Reference lisateavet voimalike
paklitakseeli kasutamisel tekkivate kérvalndhtude kohta. Ravimit paklitakseeli sisaldav kattekiht voib pohjustada jargmisi
ainulaadseid korvalnahte, mida ei ole tlaltoodud allikas kirjeldatud:

allergiline/immunoloogiline reaktsioon ravimiga kattekihile

alopeetsia

aneemia

hematoloogiline diiskraasia (sh leukopeenia, neutropeenia, trombotsiitopeenia)
maksaensiitimide muutused

mialgia/artralgia

muelosupressioon

perifeerne neuropaatia

seedetrakti simptomid

verekomponentide llekanne

veresoone seina histoloogilised muutused, sh pdletik, rakukahjustus vdi nekroos

HILINEVA SUREMUSE SIGNAAL PAKLITAKSEELIGA KAETUD SEADMETE JAOKS

2018. a detsembris avaldatud Katsanose jt' randomiseeritud kontrolliga uuringute metaanaliits naitas suurenenud hilineva
suremuse ohtu 2 voi enam aastat parast paklitakseeliga kaetud balloonide ja paklitakseeli eritavate stentide kasutamist reie-
ondlaarterite haiguse raviks.

Vastuseks neile andmetele viis FDA ldbi turustamiseelsete randomiseeritud kontrolliga telguuringute pikaajalise jarelkontrolli
patsienditaseme metaanaluitisi paklitakseeliga kaetud seadmete kasutamise kohta reie-6ndlaarterite haiguse raviks 2019. a

mai seisuga avaldatud kliiniliste andmete pohjal. See metaanaltiis nditas samuti hilineva suremuse signaali paklitakseeliga
kaetud seadmetega ravitud uuringus osalejatel katteta seadmetega ravitud patsientidega vorreldes. Sealhulgas moodustas
tldine suremus 3 randomiseeritud uuringus kokku 1090 patsiendi ja kasutatavate 5-aastase perioodi andmetega paklitakseeliga
kaetud seadmetega ravitud patsientidel 19,8% (vahemikus 15,9%-23,4%) vorreldes 12,7%-ga (vahemikus 11,2%-14,0%) katteta
seadmetega ravitud patsientidel. Suhteline suurenenud suremuse oht 5 aasta jarel moodustas 1,57 (95% usaldusvahemik
1,16-2,13), mis vastab suremuse suhtelisele suurenemisele 57% vorra paklitakseeliga kaetud seadmetega ravitud patsientidel.

FDA nduandekomitee 2019. aasta juunis toimunud koosolekul esitletu kohaselt teatas vaskulaarmeditsiini organisatsiooni

VIVA Physicians sarnaste patsienditaseme andmete séltumatu metaanaliilis samalaadsetest leidudest riskisuhtega 1,38

(95% usaldusvahemik 1,06-1,80). Just suremuse ja paklitakseeliga kaetud seadmete seose hindamiseks loodud tdiendavaid
analliiise on juba teostatud ning ka kdimas. Hilineva suremuse ohu olemasolu ja ulatust tuleb tdlgendada ettevaatusega

seoses kasutatavate andmetega seotud mitmete piirangutega, nagu laiad usaldusvahemikud véikeste valimite tottu,
kooskasutamiseks mitte ettendhtud erinevaid paklitakseeliga kaetud seadmeid puudutavate uuringute thendamine, oluline
hulk puuduvaid uuringuandmeid, selgete téendite puudumine paklitakseeli annuse méjust suremusele ning hilinevate surmade
kindlaksmadramata patofiisioloogiline mehhanism.

Katteta seadmetega vorreldes parandavad paklitakseeliga kaetud balloonid ja stendid verevoolu jalgadesse ning vdhendavad
kordusprotseduuride tdendosust ummistunud veresoonte taasavamiseks. Paklitakseeliga kaetud seadmete eeliseid (nt
taassekkumiste vahenemine) Uksikute patsientide jaoks tuleb kaaluda koos véimalike ohtudega (nt hilinev suremus).

Zilver PTX randomiseeritud kliinilises uuringus? moodustasid Kaplan-Meieri suremushinnangud 2, 3 ja 5 aasta mo6dumisel
vastavalt 5,4% (95% usaldusvahemik 3,0%-7,9%), 10,3% (7,0%-13,6%) ja 19,1% (14,2%-24,1%), vastavalt koigil patsientidel, keda
raviti raviseadmega Zilver PTX ja 5,7% (1,8%-9,5%), 10,7% (5,6%-15,9%) ja 17,1% (10,0%-24,2%) vastavalt koigil patsientidel,
keda raviti tksnes kontrollseadmega PTA/BMS (P = 0,60). Ulatuslike vaatlusuuringute publikatsioonid ei ole ndidanud suurenenud
suremusriski Zilver PTX ravimit eritava stendi kasutamisel; Secemsky et al.3 teatasid vorreldavatest 4-aastastest suremusmaaradest
ravimit eritava stendi kasutamisel vorreldes palja metallstendiga lonkavatel (P = 0,55) ja kriitilise jasemeisheemiaga patsientidel
(P=0,52); Freisinger et al.# teatasid ravimit eritava stendi 5-aastasest ohumaarast 1,01 (95% usaldusvahemik 0,83-1,23) palja
metallstendiga vorreldes; Katsuki et al.5 teatasid ravimit eritava stendi 5-aastasest ohumaarast 0,89 (95% usaldusvahemik
0,66-1,19) paklitakseelita seadmetega vorreldes.

KOOSTOIMED TEISTE RAVIMITEGA

Ravimit eritava perifeerse stendi Zilver PTX jaoks pole ametlikke ravimite koostoime uuringuid labi viidud. Ametlike ravimite
koostoime kliiniliste uuringute puudumisel tuleb paklitakseeli samaaegsel annustamisel tsiitokroomi P450 isoenstitimide CYP2C8
ja CYP3A4 teadaolevate substraatide véi inhibiitoritega olla ettevaatlik.

SOOVITUSED TOOTE KASUTAMISEKS

Selle veresoonte stendi paigaldamine néuab veresoonte sekkuvate protseduuride alaseid erioskusi. Alltoodud juhised annavad
tehnilised suunised, kuid need ei asenda ametlikku véljadpet seadme kasutamiseks. Paigaldusstisteemi osad on naidatud
joonisel 1.

1. Ergonoomiline sérmkettaga kdepide Joonis 1

2. Kaitselukk

3. Sormketas

4. Lueri muhv (loputusport)

5. Sissetémbelimbris

6. Stabiliseeriv imbris

7. Paigaldussiisteemi sisemise kateetri ots

8. Rontgenkontrastne markerriba sissetémbetlimbrisel

9. Kuldsed réntgenkontrastsed markerid stendil

10. Kiirgust mittelébilaskev stendi sulgur

1. Katsanos K, et al. Surmaoht parast paklitakseeliga kaetud balloonide ja stentide kasutamist jala reie-Gndlaartereis: randomiseeritud kontrollitud uuringute siisteemne ilevaade ja
metaanaliiiis. J Am Heart Assoc. 2018;7:e011245.

2. Dake MD, et al. Paklitakseeliga kaetud Zilver PTX ravimit eritava stentiga ravimine ei pohjusta pikaajalist igal pohjusel suremuse tousu katteta seadmetega vorreldes. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/500270-019-02324-4

3. Secemsky EM, et al. Ravimit eritava stendi implantatsioon ja pikaajaline elumus parast vereringe taastamist perifeerseis artereis. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, etal. Suremus parast paklitakseelil pohinevate seadmete kasutamist perifeerseis artereis: tegelik ohutusanaliitis. Eur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.
5. KatsukiT, etal. Suremusrisk pérast paklitakseeliga kaetud stendi kasutamist reie-ndlaarterite kahjustuste korral. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309
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Mitme stendi paigaldamine

Kui patsiendile on vaja paigaldada kahjustuse pikkuse katmiseks mitu stenti, tuleb jargida jargmisi soovitusi.

« Esmalt tuleb stentida kahjustuse koha suhtes distaalne ahend ning seejérel proksimaalsed ahendid (st teine stent tuleb
paigutada eelnevalt paigutatud stendi suhtes proksimaalselt).

- Paarina paigutatavad stendid peavad olema tlekattega kahjustuse taielikuks katmiseks.

« Ohutust ja téhusust mitme Zilver PTX stendi implanteerimisel ravimi tildkogusega ligikaudu tile 3 mg paklitakseeli patsiendi
kohta, mis vastab paklitakseeli kogusele stendi kogupikkuses 360 mm, ei ole kindlaks maaratud.

Stendi suuruse valimine

1. Pérast taielikku diagnostilist hindamist maarake kindlaks stendi 6ige suurus. Stent tuleb paigaldada fluoroskoopilise vaatluse
all. Stendi vajaliku pikkuse maaramiseks mootke ravitava kahjustuse pikkus. Stendi proksimaalne ja distaalne osa peavad katma
kogu sihtpiirkonna.

Markus. Ravimit eritav perifeerne stent Zilver PTX on konstrueeritud paigaldamisel mitte lihenema.
Stenti on soovitatav kasutada polvest tlalpool asuvais reie-6ndlaartereis viitesoone ldbimédduga 4 kuni 7 mm.

Mobtke referentssoone diameeter (kahjustusest proksimaalselt ja distaalselt) ja lahtuge stendi sobiva suuruse valimisel
SUURIMAST referentsdiameetrist.

Stendi suurus tuleb valida nii, et stendi kitsendamata labim&6t on védhemalt 1 mm ja mitte tle 2 mm vérra suurem viitesoone
labimoodust.

Stendi sisestamine

1. Looge ligipaas antud kohale, kasutades 6 Fr imbrist vahima siseldbimoéduga 2,1 mm.

2. Siisteemi piisava toe tagamiseks sisestage 0,89 mm (0,035 inch) juhtetraat. Hidrofiilsete juhtetraatide kasutamisel tuleb need
hoida téielikult aktiveerituna.

3. Soovi korral véib stendi arsti &randgemisel enne paigaldamist eelnevalt dilateerida.

4. Enne slsteemi viimist ule traadi ja siisteemi kehasse sisestamist loputage seadme juhtetraadi valendikku ja stenti ststla abil
seadme muhvi kaudu fusioloogilise lahuse voi hepariniseeritud fusioloogilise lahusega. Seadme loputamine kontrastainega ei
ole soovitatav.

Loputage traadi valendikku, kuni seadme otsast véljub méni tilk fisioloogilist lahust (Joonis 2). Jargmisena asetage sérm ornalt
seadme otsaavale ja loputage uuesti, kuni imbrise otsa ja seadme otsa vahelt véljub méni tilk fusioloogilist lahust (Joonis 3).

o

4

Joonis 2

Joonis 3

5. Viige paigaldusststeem fluoroskoopilise vaatluse all tile 0,89 mm (0,035 inch) juhtetraadi labi sisestustimbrise, kuni stendil
olevad distaalsed rontgenkontrastsed markerid jadvad kahjustuse koha taha (Joonis 4).

Markus. Takistuse kohtamisel paigaldussiisteemi edasilikkamisel drge rakendage labimiseks joudu. Eemaldage paigaldussiisteem
ja asendage see uue seadmega.

Markus. Jilgige, et stabiliseeriva (imbrise distaalne ots oleks sisestusiimbrise sees.

Ettevaatust! Seadme vaanamine voib selle paigaldamise ja/vdi tile juhtetraadi suunamise raskeks voi véimatuks muuta.

’

<

14

Joonis 4

Stendi joondamine ja paig
1. Tommake paigaldussisteemi fluoroskoopilise vaatluse all tagasi, kuni paigaldusstisteemis pole I6tku ja stendi
rontgenkontrastsed markerid on kahjustusega joondatud (Joonis 5).
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Joonis 5

Joonis 6

3. Alustage stendi paigaldamist, pdorates seadmel olevat sérmketast aeglaselt joonisel 7 ndidatud suunas.

Maérkus. Kui enne stendi paigaldamist on sdrmketta podramisel tunda suurt takistust, drge paigaldage seadet jbuga. Tommake
stendislisteem stenti paigaldamata ettevaatlikult vélja.

Joonis 7

4. Sérmketta podramisel tdmmatakse sissetdombelimbris tile stendi tagasi.

Markus. Kontrollige visuaalselt joondumist stendi rontgenkontrastsete markerite soovitud asendiga. Vajaduse korral muutke
asendit.

Markus. Stendi paigaldamine algab, kui stendi distaalsed rontgenkontrastsed markerid on lilkkunud timbrise tahiseribast méoda
(Umbrise ja stendi markerite tuvastamiseks vaadake joonist 1). Kui stent on vastu veresoone seina juba asetunud, ei ole selle
Umberpaigutamine enam soovitatav. Ravimit eritava perifeerse stendi Zilver PTX tagasitmbamine voi imbrisesse tombamine ei
ole voimalik, kuna stendi sissetdmbelimbrist ei saa uuesti edasi liikata. Teavet vahele jaetud kahjustuste kohta lugege kdesolevate
kasutusjuhiste osast mitme stendi paigaldamine.

5. Stent on paigaldatud tdies pikkuses, kui sissetombelimbrise distaalne ots on tommatud stendi proksimaalsetest
rontgenkontrastsetest markeritest mééda (Joonis 8).
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Joonis 8

Pérast stendi paigaldamist

1. Tommake kogu paigaldussiisteem Uhtse seadmena fluoroskoopilise vaatluse all iile juhtetraadi sisestustimbrisesse ja kehast
vélja. Eemaldage paigaldussisteem juhtetraadilt.

Markus. Kui pdrast stendi paigaldamist ilmneb paigaldussiisteemi tagasivotmisel takistus, eemaldage ettevaatlikult tervikuna koos
paigaldussiisteem ja juhtetraat.

Kui paigaldussiisteemi ja juhtetraadi tervikuna eemaldamisel ilmneb endiselt takistus, eemaldage tervikuna koos juhtetraat,
paigaldussiisteem ja sisestustimbris.

2. Seadme tdieliku paigaldamise kontrollimiseks tehke arteri angiogramm. Kui stent on kahjustuse piirkonnas mingis punktis
ebapiisavalt laienenud, voib seda arsti dranagemisel laiendada paigaldusjargselt ballooni abil (standardne PTA).

Markus. Pérast stendi paigaldamist jadnud voolukitsendused (nt allesjagdnud proksimaalne véi distaalne stenoos véi dissektsioon
voi halb distaalne véljavool) vdivad suurendada stendi tromboosi ohtu. Protseduuri I6petamisel tuleb hinnata sisse- ja véljavoolu
ning vajaduse korral kaaluda tdiendavaid meetmeid (nt tdiendav PTA, tdiendav stentimine voi distaalne Sunteerimine) hea sisse- ja
véljavoolu hoidmiseks.

3. Eemaldage juhtetraat ja sisestusiimbris patsiendist.
4. Sulgege juurdepadsuhaav asjakohasel viisil.

5. Korvaldage seade asutuse eeskirjade kohaselt.

TARNEVIIS

Tarnitakse gaasilise ettileenoksiidiga steriliseeritult valimises mittesteriilses fooliumpaunas ja lahtitdmmatavas sisepakendis.

Ette nihtud ihekordseks kasutuseks. Steriilne avamata ja kahjustamata pakendi korral. Arge kasutage toodet, kui kahtlete selle
steriilsuses. Hoida pimedas, kuivas ja jahedas kohas. Mitte hoiustada temperatuuril tile 25 °C (77 °F), lubatavad kérvalekaldumised
15 °C kuni 30 °C (59 °F kuni 86 °F). Kaitsta niiskuse eest. Valtida pikaajalist valguse kdes hoidmist. Parast pakendist valjavotmist
kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

STERIILNE - MITTE RESTERILISEERIDA - AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS
VIITED

Kaesolevad kasutusjuhised péhinevad arstide kogemusel ja/vdi nende poolt avaldatud kirjandusel. Teavet saadaoleva kirjanduse
kohta kiisige oma kohalikult Cooki mitigiesindajalt.
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FRANCAIS

ENDOPROTHESE PERIPHERIQUE A LIBERATION DE PRINCIPE ACTIF ZILVER® PTX®

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'endoprothése périphérique a libération de principe actif Zilver PTX est une endoprothése auto-expansible en nitinol, recouverte
de paclitaxel. Lendoprothése est destinée a étre utilisée comme implant permanent. Elle se compose d’un tube flexible a fentes,
congu pour servir de support tout en conservant sa flexibilité dans le vaisseau lors de son déploiement. Aprés son déploiement,
I'endoprothése est congue pour exercer une force radiale vers I'extérieur sur la lumiére interne du vaisseau, assurant ainsi la
perméabilité dans la région prothésée.

L'endoprotheése est préchargée dans une gaine de largage de 2,1 mm (6 Fr). Elle ne peut pas étre chargée a la main. Le
déploiement de I'endoprothése est controlé en tournant la molette située sur la poignée.

Le tableau 1 présente les tailles d'endoprothése et la dose totale nominale de paclitaxel sur chaque endoprothése basée sur la
densité de dose établie de 3 ug/mm?2.

Tableau 1. Tailles d’'endoprothése et dose totale de paclitaxel

Taille d’endoprothése Pacli t:xFerI total
(diametre x longueur, mm) N
(ug/endoprothése)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x 80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7 x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que l'endoprothése périphérique a libération de principe actif Zilver PTX est compatible
avec I'lRM sous certaines conditions (MR Conditional) pour les longueurs se chevauchant jusqu’a 395 mm. Un patient porteur
de ce dispositif peut subir un examen en toute sécurité dans un systéme IRM répondant aux exigences suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3,0 teslas
« Champ de gradient spatial maximum de 1 600 gauss/cm (16 T/m)

« Débit maximum d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier, rapporté par le systéeme IRM, de 2,0 W/kg (en mode
de fonctionnement normal)

Dans les conditions de scan décrites ci-dessus, il est attendu que I'endoprothese périphérique a libération de principe actif
Zilver PTX produise une élévation maximale de la température de moins de 4,9 °C aprés 15 minutes de scanner continu.
Dans les tests non cliniques, I'artéfact d'image da au dispositif se prolonge d'environ 5 mm par rapport a I'endoprothése
périphérique a libération de principe actif Zilver PTX dans le cadre d'une imagerie avec séquence d'impulsions en écho de
gradient et un systéme IRM de 3,0 teslas.

Il est recommandé que les patients enregistrent les conditions dans lesquelles I'implant peut étre soumis sans danger a un
examen par IRM aupres du MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou d’une organisation équivalente.

UTILISATION

L'endoprothése périphérique a libération de principe actif Zilver PTX est concue pour étre utilisée dans le cadre du traitement
d’une maladie vasculaire symptomatique des artéres fémoro-poplitées au-dessus du genou ayant un diamétre de référence
compris entre 4 et 7 mm. Afin d'‘éviter d'impliquer I'artére fémorale commune, I'extrémité proximale de I'endoprotheése doit
étre placée a au moins 1 cm en dessous de l'origine de I'artéere fémorale superficielle. Pour éviter d'impliquer I'artére poplitée
au-dessous du genou, I'extrémité distale de I'endoprothese doit étre placée au-dessus du plan des épicondyles fémoraux.

CONTRE-INDICATIONS

Sténoses qui ne peuvent pas étre dilatées pour permettre le passage de la gaine d'introduction.

La pose d'une endoprothése dans un vaisseau artériel ou une fuite de I'artére pourrait étre exacerbée par I'implantation d’'une
endoprothése.

Patients présentant des troubles de la coagulation.

Les femmes enceintes, allaitant ou projetant de procréer dans les 5 ans a venir ne doivent pas recevoir une endoprothése
périphérique a libération de principe actif Zilver PTX. On ne sait pas si le paclitaxel est excrété dans le lait humain et il existe un
risque de réaction indésirable associé a I'allaitement d’un nouveau-né exposé au paclitaxel.
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AVERTISSEMENTS

Un signe de risque accru de mortalité tardive a été identifié suivant I'emploi de ballonnets recouverts de paclitaxel et
d’endoprothéses a libération de paclitaxel pour une maladie artérielle fémoro-poplitée commencant environ 2 a 3 ans
apres le traitement par rapport a I'utilisation de dispositifs non recouverts de produit actif. Lampleur et le mécanisme
du risque de mortalité tardive accru, notamment I'impact d’une exposition répétée au dispositif recouvert de paclitaxel,
sont mal connus. Les médecins doivent parler de ce signe de mortalité tardive et des bénéfices et risques associés aux
options thérapeutiques disponibles avec leurs patients.

Les patients présentant une réaction allergique au nickel peuvent subir une réaction allergique a cet implant.

Les patients allergiques au paclitaxel peuvent subir une réaction allergique a cet implant.

A utiliser chez I'adulte uniquement.

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la formation nécessaire.

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

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.
Inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

Les limitations du débit qui persistent apres le déploiement de I'endoprothése (p. ex., sténose ou dissection proximale ou

distale résiduelles, ou débit de sortie distal inadéquat) peuvent augmenter le risque de thrombose de I'endoprothése. Les

débits d'entrée et de sortie doivent étre évalués a la fin de la procédure et des mesures supplémentaires doivent étre envisagées
(p. ex. une ATP supplémentaire, la pose d’endoprothéses supplémentaires ou un pontage distal) selon les besoins pour préserver
des débits d'entrée et de sortie adéquats.

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a I'usage de médecins ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux techniques vasculaires
diagnostiques et interventionnelles. Recourir aux techniques standard pour les procédures vasculaires interventionnelles.

La manipulation de l'endoprothése périphérique a libération de principe actif Zilver PTX doit se faire sous controle
radioscopique.

En cas de résistance au cours de 'avancement du systéme de largage, ne pas forcer le passage. Retirer le systéme de largage
et le remplacer par un nouveau dispositif. Si le praticien continue a forcer le passage, cela risque d’entrainer finalement un
déploiement partiel de I'endoprothése. Les résultats possibles d'un déploiement partiel sont les suivants :

+ Une procédure prolongée (p. ex., une exposition supplémentaire a la radiation / au produit de contraste)
+ La nécessité d'une endoprothése supplémentaire
+ Une intervention secondaire (p. ex., incision du vaisseau)

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

Veiller a ne pas enfoncer accidentellement le verrou de sécurité rouge avant le moment prévu pour le déploiement de
I'endoprothése.

Un guide de 0,89 mm (0,035 inch) doit étre utilisé pour la trackabilité, le déploiement et le retrait afin d’assurer un soutien
adéquat du systéme. Si des guides hydrophiles sont utilisés, les conserver a I'état entiérement activé. L'utilisation d'un guide
de plus petit diametre peut entrainer finalement un déploiement partiel de I'endoprothese. Les résultats possibles d'un
déploiement partiel sont les suivants :

+ Une procédure prolongée (p. ex., une exposition supplémentaire a la radiation / au produit de contraste)
+ La nécessité d'une endoprothése supplémentaire
+ Une intervention secondaire (p. ex., incision du vaisseau)

Avant de désengager le verrou de sécurité du dispositif, s'assurer que I'extrémité distale de la gaine de stabilité se
trouve a l'intérieur de la gaine d'introduction. Le non-respect de cette consigne peut entrainer 'endommagement de
I'endoprothése et/ou la compression de I'endoprothése lors du déploiement.

Ne pas utiliser une force excessive pour déployer I'endoprothése. Si une résistance excessive est ressentie au début du
déploiement, retirer le systéme de largage sans déployer I'endoprothése et le remplacer par un nouveau dispositif.

Ne pas exposer le systéeme de largage a des solvants organiques (de I'alcool, par exemple).

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

Ne pas tordre le systeme de largage au cours de l'introduction ou du déploiement. Une torsion appliquée au dispositif peut
entrainer des difficultés ou une incapacité a déployer et/ou déplacer le dispositif sur le guide.

Une fois que I'endoprothése est en apposition contre la paroi du vaisseau, il est déconseillé de la repositionner. Une fois que le
déploiement de I'endoprothése a commencé, il n'est plus possible d’avancer a nouveau la gaine de rétraction et I'endoprothese
ne peut pas étre récupérée.

Apres le déploiement de I'endoprothése, en présence de résistance au cours du retrait du systéme de largage, retirer avec
précaution d’un seul tenant le systéme de largage et le guide.

Si la résistance persiste lors du retrait simultané du systéme de largage et du guide, retirer d’'un seul tenant le guide, le systeme
de largage et la gaine d'introduction.

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

Aggravation de la claudication/douleur au repos

Anévrisme artériel

Athéro-embolie (Syndrome des orteils bleus)

Déces

Défaut d'apposition de I'endoprothése

Dissection

Douleur/géne

Embolie

Embolisation de I'endoprothése

Fievre

Fistule artérioveineuse

Formation d'un pseudoanévrisme

Hématome/hémorragie
Infection
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Infection/formation d’'un abceés au niveau du site d’accés

Insuffisance rénale

Ischémie nécessitant une intervention (pontage ou amputation d’un orteil, d'un pied ou d’une jambe)

Migration de I'endoprothése

Occlusion

Perforation ou rupture du vaisseau

Réaction allergique au nickel

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

Réactions d’hypersensibilité

Resténose de I'artére prothésée

Rupture artérielle

Rupture d’'une maille de I'endoprothése

Spasme vasculaire
Thrombose artérielle

Bien que des effets systémiques ne soient pas anticipés, consulter le Physicians’ Desk Reference pour des informations
supplémentaires sur les événements indésirables possibles observés associés au paclitaxel. Des événements indésirables possibles
qui n'y sont pas décrits peuvent s'appliquer uniquement au revétement médicamenteux de paclitaxel et incluent :

Alopécie

Altérations des enzymes hépatiques

Anémie

Changements histologiques dans la paroi vasculaire, dont inflammation, Iésion cellulaire ou nécrose

Dépression médullaire

Dyscrasie hématologique (dont leucopénie, neutropénie, thrombocytopénie)

Myalgie/arthralgie

Neuropathie périphérique

Réaction allergique/immunologique au revétement médicamenteux

Symptoémes gastro-intestinaux

Transfusion de produits sanguins

SIGNE DE MORTALITE TARDIVE POUR LES DISPOSITIFS RECOUVERTS DE PACLITAXEL

Une méta-analyse d'essais controlés randomisés publiée en décembre 2018 par Katsanos et al.! a identifié un risque accru de
mortalité tardive a 2 ans et au-dela pour les ballonnets revétus de paclitaxel et les endoprothéses a libération de paclitaxel utilisés
pour le traitement d'une maladie artérielle fémoro-poplitée.

En réponse a ces données, la FDA a réalisé une méta-analyse au niveau des patients des données de suivi a long terme provenant
des essais randomisés pivots avant la mise sur le marché des dispositifs recouverts de paclitaxel utilisés pour traiter la maladie
fémoro-poplitée en utilisant les données cliniques disponibles jusqu'en mai 2019. La méta-analyse a également révélé un signe de
mortalité tardive chez les sujets participant a I'étude traités avec des dispositifs recouverts de paclitaxel par rapport aux patients
traités avec des dispositifs non recouverts. Plus précisément, pour les 3 essais randomisés, représentant un total de 1 090 patients
et des données disponibles sur 5 ans, le taux brut de mortalité était de 19,8 % (plage : 15,9 %-23,4 %) chez les patients traités
avec les dispositifs recouverts de paclitaxel contre 12,7 % (plage :11,2 %-14,0 %) chez les sujets traités avec des dispositifs non
recouverts. Le risque relatif d’'une augmentation de la mortalité a 5 ans était de 1,57 (intervalle de confiance & 95 % : 1,16-2,13),
ce qui correspond a une augmentation relative de la mortalité de 57 % chez les patients traités avec les dispositifs recouverts

de paclitaxel.

Comme il a été présenté lors de la réunion du Comité Consultatif de la FDA, en juin 2019, une méta-analyse indépendante de
données similaires au niveau des patients, fournie par VIVA Physicians, une organisation de médecine vasculaire, fait état de
constatations similaires avec un risque relatif de 1,38 (intervalle de confiance a 95 % : 1,06-1,80). Des analyses supplémentaires
ont été réalisées et sont en cours ; ces analyses sont congues spécifiquement pour évaluer le lien entre la mortalité et les dispositifs
recouverts de paclitaxel. Il convient d'interpréter la présence et 'ampleur du risque de mortalité tardive avec prudence a cause

des nombreuses limitations des données disponibles ; on citera notamment les intervalles de confiance étendus dus a la petite
taille déchantillons, le regroupement d’études sur les différents dispositifs recouverts de paclitaxel et qui ne devaient pas étre
combinées, les quantités importantes de données d’études manquantes, I'absence de données probantes concernant un effet de
dose du paclitaxel sur la mortalité et I'absence d’'un mécanisme physiopathologique identifié en ce qui concerne les déces tardifs.

Les ballonnets et les endoprotheses recouverts de paclitaxel améliorent le débit sanguin vers les jambes et diminuent la
probabilité de nouvelles interventions pour rouvrir les vaisseaux sanguins obstrués par rapport aux dispositifs non recouverts.
Les bénéfices des dispositifs recouverts de paclitaxel (p. ex., une baisse des réinterventions) doivent étre pris en compte chez les
patients individuels, tout comme les risques potentiels (p. ex., mortalité tardive).

Dans I'étude clinique randomisée Zilver PTX,?2 les estimations Kaplan Meier de la mortalité a 2, 3 et 5 ans sont respectivement de
5,4 % (intervalle de confiance a 95 % : 3,0 %-7,9 %), 10,3 % (7,0 %-13,6 %) et 19,1 % (14,2 %-24,1 %) pour tous les patients traités
avec le dispositif de traitement Zilver PTX et respectivement de 5,7 % (1,8 %-9,5 %), 10,7 % (5,6 %~15,9 %) et 17,1 % (10,0 %-24,2
%) pour les patients traités uniquement avec le dispositif ATP/BMS de contréle (P = 0,60). Les publications sur les grandes études
observationnelles n'ont pas identifié un risque accru de mortalité avec I'endoprothése a libération de principe actif Zilver PTX ;
Secemsky et al.3 ont rapporté des taux de mortalité comparables jusqu’a 4 ans pour les endoprothéses a libération de principe
actif et les endoprothéses en métal nu (BMS) chez les personnes qui souffrent de claudication (P = 0,55) et les patients atteints
d'ICMI (P = 0,52) ; Freisinger et al.# ont rapporté un risque relatif de 1,01 (intervalle de confiance a 95 % : 0,83-1,23) a 5 ans pour les
endoprothéses a libération de principe actif vs BMS ; Katsuki et al.> ont rapporté un risque relatif de 0,89 (intervalle de confiance a
95 % :0,66-1,19) a 5 ans pour les endoprothéses a libération de principe actif vs les dispositifs non recouverts de paclitaxel.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Aucune étude formelle portant sur l'interaction médicamenteuse n'a été menée sur I'endoprothése périphérique a libération de
principe actif Zilver PTX. En I'absence d'études cliniques formelles sur l'interaction médicamenteuse, il convient de prendre des
précautions lors de 'administration de paclitaxel conjointement avec des substrats ou inhibiteurs des isoenzymes CYP2C8 et
CYP3A4 du cytochrome P450.

1. Katsanos K, et al. Risk of death following application of paclitaxel-coated balloons and stents in the femoropopliteal artery of the leg: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. J Am Heart Assoc. 2018;7:¢011245.

2. Dake MD, etal. Paclitaxel-coated Zilver PTX Drug-Eluting Stent treatment does not result in increased long-term all-cause mortality compared to uncoated devices. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/s00270-019-02324-4

3. Secemsky EM, etal. Drug-eluting stentimplantation and long-term survival following peripheral artery revascularization. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, et al. Mortality after use of paclitaxel-based devices in peripheral arteries: a real-world safety analysis. fur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.

5. KatsukiT, et al. Mortality risk following application of a paclitaxel-coated stent in femoropopliteal lesions. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309
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RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

La mise en place de cette endoprothése vasculaire nécessite des compétences approfondies en procédures vasculaires
interventionnelles. Les directives suivantes offrent une orientation technique, mais ne remplacent pas une formation formelle sur
I'utilisation du dispositif. Les composants du systeme de largage sont représentés sur la Figure 1.

Fig. 1
1. Poignée ergonomique contrélée par molette
2. Verrou de sécurité
3. Molette
4. Embout Luer (orifice de rincage)
5. Gaine de rétraction
6. Gaine de stabilité
7. Extrémité du cathéter interne du systéeme de largage
8. Marqueur annulaire radio-opaque sur la gaine de rétraction
9. Marqueurs radio-opaques en or sur I'endoprothése
10. Butée radio-opaque de I'endoprothése

Mise en place de plusieurs endoprothéses

Si un patient nécessite I'implantation de plusieurs endoprothéses pour couvrir la longueur de la Iésion, tenir compte des
recommandations suivantes :

« Par rapport au site de la lésion, poser la premiére endoprothése sur la zone distale de la sténose, et les suivantes aux
emplacements proximaux (c’est-a-dire que la seconde endoprothése doit étre mise en place en amont de la précédente).

« Les endoprotheses posées en tandem doivent se chevaucher pour permettre la couverture complete de la Iésion.

« La sécurité et l'efficacité de plusieurs endoprothéses Zilver PTX implantées ayant une dose totale de paclitaxel supérieure a
3 mg environ par patient, ce qui équivaut a la dose de paclitaxel pour une longueur prothésée totale de 360 mm, n'ont pas été
établies.

Taille d’endoprothése

1. Déterminer la taille d’endoprothése qui convient apres une évaluation diagnostique compléte. Le déploiement de
I'endoprothése doit étre réalisé sous controle radioscopique. Mesurer la longueur de la lésion ciblée pour déterminer la longueur
d'endoprothese requise. Laisser les faces proximale et distale de I'endoprothése couvrir toute la zone ciblée.

Remarque : Lendoprothése périphérique a libération de principe actif Zilver PTX est congue pour ne pas se raccourcir lors du
déploiement.

L'utilisation de cette endoprothése est recommandée dans les artéres fémoro-poplitées au-dessus du genou ayant un diamétre de
référence de vaisseau compris entre 4 et 7 mm.

Mesurer le diametre du vaisseau de référence (en amont et en aval de la lésion) et se baser sur LE PLUS GROS diametre de
référence pour choisir le calibre d'endoprothése approprié.

Sélectionner la taille de I'endoprothése de facon a ce que son diamétre sans contrainte soit supérieur d’au moins 1 mm et pas plus
de 2 mm par rapport au diamétre de référence du vaisseau.

Introduction de I'endoprothése

1. Etablir I'accés au site en utilisant une gaine de 6 Fr avec un @ int. minimum de 2,1 mm.

2. Pour assurer un soutien adéquat du systéme, introduire un guide de 0,89 mm (0,035 inch). Si des guides hydrophiles sont
utilisés, les conserver a I'état entiérement activé.

3. Le praticien peut choisir de procéder ou non a une prédilatation avant la mise en place de I'endoprothése.

4. Avant d'avancer le systéme sur le guide et d'introduire le systeme dans le corps, rincer la lumiére de guide du dispositif et
I'endoprotheése en utilisant une seringue remplie de sérum physiologique standard ou hépariné, par I'embase du dispositif. Il
n'est pas recommandé de rincer le dispositif avec du produit de contraste.

Rincer la lumiére du guide jusqu’a ce que quelques gouttes de sérum physiologique sécoulent de I'extrémité du dispositif
(Figure 2). Ensuite, placer délicatement un doigt sur l'orifice terminal du dispositif et rincer de nouveau jusqu’a ce que quelques
gouttes de sérum physiologique s'écoulent visiblement entre I'extrémité de la gaine et I'extrémité du dispositif (Figure 3).
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5. Sous radioscopie, avancer le systéme de largage sur le guide de 0,89 mm (0,035 inch) par la gaine d'introduction, jusqu'a ce que
les marqueurs radio-opaques distaux en or de I'endoprothese se trouvent en aval du site de la lésion ciblée (Figure 4).

Remarque : En cas de résistance au cours de I'avancement du systéme de largage, ne pas forcer le passage. Retirer le systeme de
largage et le remplacer par un nouveau dispositif.

Remarque : S'assurer que l'extrémité distale de la gaine de stabilité se trouve a l'intérieur de la gaine d'introduction.

Mise en garde : Le fait de tordre le dispositif risque d'entrainer des difficultés de déploiement et/ou de déplacement du dispositif

sur le guide, ou de rendre ceux-ci impossibles.
F======-=-3 L—

X

Alignement et déploiement de I'endoprotheése

Fig. 4

1. Sous radioscopie, tirer le systéme de largage en arriére pour en éliminer complétement le mou et aligner les marqueurs radio-
opaques de I'endoprothese sur la lésion (Figure 5).

Fig.5

2. Désengager le verrou de sécurité du dispositif en appuyant délicatement sur le bouton de sécurité rouge, dans le sens indiqué
dans la Figure 6.

Fig. 6

3. Commencer le déploiement de I'endoprotheése en faisant tourner lentement la molette du dispositif dans le sens indiqué sur
la Figure 7.

Remarque : En présence d’une résistance élevée au niveau de la molette avant le déploiement de I'endoprothése, ne pas forcer le
déploiement. Retirer avec précaution le systéme d'endoprothese sans déployer cette derniére.

Fig.7

4. Le fait de tourner la molette retire la gaine de rétraction de I'endoprothése.

Remarque : Confirmer visuellement que les marqueurs radio-opaques de I'endoprothése sont encore alignés sur la position
voulue. Repositionner selon les besoins.
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Remarque : Le déploiement de I'endoprothése commence des que les marqueurs radio-opaques distaux de I'endoprothése
ont avancé au-dela du marqueur annulaire de la gaine (consulter la Figure 1 afin d'identifier les marqueurs de la gaine et de
I'endoprothése). Une fois que I'endoprothese est en apposition contre la paroi du vaisseau, il est déconseillé de la repositionner.
Il est impossible de récupérer ou de rengainer I'endoprothése périphérique a libération de principe actif Zilver PTX car la

gaine de rétraction de I'endoprothése ne peut pas étre avancée de nouveau. Consulter la section Mise en place de plusieurs
endoprothéses de ce mode d'emploi pour des informations en cas de lésions manquées.

5. Llendoprothése se déploie complétement sur toute sa longueur lorsque I'extrémité distale de la gaine de rétraction a été
rengainée au-dela des marqueurs radio-opaques proximaux de I'endoprotheése (Figure 8).

1]

Gaine de rétraction

Cathéter interne

Fig. 8

Aprés le déploiement de I'endoprothése

1. Sous radioscopie, retirer le systéme de largage en intégralité d'un seul tenant, sur le guide, dans la gaine d'introduction et hors
du corps du patient. Retirer le systéme de largage du guide.

Remarque : Aprés le déploiement de I'endoprothése, en cas de résistance au cours du retrait du systeme de largage, retirer avec
précaution d’un seul tenant le systeme de largage et le guide.

Si la résistance persiste au cours du retrait du systéme de largage et du guide ensemble, retirer d’un seul tenant le guide, le
systéme de largage et la gaine d'introduction.

2. Réaliser une angiographie artérielle pour vérifier le déploiement complet du dispositif. En cas d’expansion incompléte de
I'endoprothése a n'importe quel point le long de la Iésion, le praticien peut recourir a une dilatation par ballonnet apres le
déploiement (ATP standard).

Remarque : Les limitations du débit qui persistent apres le déploiement de I'endoprothése (p. ex. sténose ou dissection proximale
ou distale résiduelle, ou débit de sortie distal inadéquat) peuvent augmenter le risque de thrombose de I'endoprotheése. Les débits
d'entrée et de sortie doivent étre évalués a la fin de la procédure et des mesures supplémentaires doivent étre envisagées (p. ex.
une ATP supplémentaire, la pose d'endoprotheses supplémentaires ou un pontage distal) selon les besoins pour préserver des
débits d’entrée et de sortie adéquats.

3. Retirer le guide et la gaine d'introduction du corps du patient.
4. Fermer la plaie au site d'accés selon le protocole standard.

5. Eliminer conformément aux directives de I'établissement.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne dans un sachet extérieur en aluminium non stérile et sous emballage déchirable
interne. Produit destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant
a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Ne pas conserver a des températures supérieures a 25 °C (77 °F), variations de température
autorisées de 15 °C a 30 °C (59 °F & 86 °F). Protéger de 'humidité. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiére. A I'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il est en bon état.

STERILE - NE PAS RESTERILISER — EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE
REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base 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® PTX® MEDIKAMENTENBESCHICHTETER PERIPHERER STENT

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Zilver PTX medikamentenbeschichtete periphere Stent ist ein selbstexpandierender Stent aus Nitinol, der mit dem Wirkstoff
Paclitaxel beschichtet ist. Der Stent ist zur Verwendung als Dauerimplantat bestimmt. Es handelt sich dabei um eine biegsame
geschlitzte Rohre, die so ausgelegt ist, dass sie nach der Freisetzung das GefaB stiitzt und gleichzeitig dessen Biegsamkeit erhalt.
Der Stent ist so ausgelegt, dass er nach der Freisetzung eine nach auB3en gerichtete Radialkraft auf das innere Lumen des Gefaf3es
ausiibt und damit in der Stent-Region Patency herstellt.

Der Stent wird auf eine Platzierungsschleuse von 2,1 mm (6 Fr) vorgeladen geliefert. Ein manuelles Laden des Stents ist nicht
maoglich. Die Freisetzung des Stents wird durch Drehen des Daumenrads am Griff gesteuert.

Tabelle 1 zeigt die Stentgréen und die nominale Paclitaxel-Gesamtdosis auf jedem Stent, basierend auf der festgelegten
Dosisdichte von 3 pg/mm?2.

Tabelle 1. StentgroBen und Paclitaxel-Gesamtdosis

. 6 Fr
(Durchn'lsetses:trg):tg:ge - Paclitaxel-Gesamtdosis
' (pg/Stent)

5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x 80 722
6 x 80 722
7 x80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6x 100 934
7 x 100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x 140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

MRT-INFORMATIONEN

In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Zilver PTX medikamentenbeschichtete periphere Stent fiir tiberlappende
Langen bis zu 395 mm bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann in einem MR-System, das folgende
Voraussetzungen erfiillt, sicher gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla bzw. 3,0 Tesla
« Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 1600 Gauss/cm (16 T/m)

+ Maximale, vom MR-System angezeigte und tiber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg
(normaler Betriebsmodus)

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen diirfte der Zilver PTX medikamentenbeschichtete periphere Stent nach einer
kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 4,9 °C ergeben.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das von diesem Instrument verursachte Bildartefakt ungefahr 5 mm vom Zilver PTX
medikamentenbeschichteten peripheren Stent, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem
MR-System von 3,0 Tesla erfolgt.

Patienten wird empfohlen, die Bedingungen, unter denen das Implantat gefahrlos gescannt werden kann, bei der MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) oder einer vergleichbaren Organisation zu registrieren.

VERWENDUNGSZWECK

Der Zilver PTX medikamentenbeschichtete periphere Stent ist fiir die Verwendung bei der Behandlung symptomatischer
GefaBerkrankungen der A. femoralis bzw. A. poplitea oberhalb des Knies mit einem ReferenzgefaBdurchmesser zwischen 4 mm
und 7 mm angezeigt. Zur Vermeidung einer Einbeziehung der A. femoralis communis sollte das proximale Ende des Stents
mindestens 1 cm unterhalb des Ursprungs der A. femoralis superficialis platziert werden. Zur Vermeidung einer Einbeziehung der
A. poplitea unterhalb des Knies sollte das distale Ende des Stents oberhalb der Ebene der Femur-Epikondylen platziert werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Stenosen, die nicht so weit dilatiert werden kénnen, dass die Einfihrschleuse sie passieren kann

Stenting eines arteriellen GefaRes, bei dem Leckagen der Arterie durch das Setzen eines Stents verschlimmert werden kénnten
Patienten mit Blutgerinnungsstérungen

Bei Schwangeren, Stillenden und Patientinnen, die beabsichtigen, innerhalb der ndchsten 5 Jahre schwanger zu werden, sollte
der Zilver PTX medikamentenbeschichtete periphere Stent nicht eingesetzt werden. Es ist nicht bekannt, ob Paclitaxel in die
Muttermilch Gbergeht, und es besteht die Méglichkeit unerwiinschter Reaktionen auf Kontakt mit Paclitaxel bei gestillten
Séauglingen.

WARNHINWEISE

« Nach der Verwendung von mit Paclitaxel beschichteten Ballons und Stents bei Verschlusskrankheit der A. femoralis bzw.
A. poplitea ist im Vergleich zu nicht mit Medikamenten beschichteten Produkten ein Signal fiir ein erhohtes Risiko fiir
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spate Mortalitat identifiziert worden, das ungefahr 2 bis 3 Jahre nach der Behandlung einsetzt. Hinsichtlich AusmaB und
Mechanismus des erhohten Risikos fiir spate Mortalitét, einschlieBlich der Auswirkungen einer wiederholten Exposition
gegeniiber mit Paclitaxel beschichteten Produkten, besteht Unsicherheit. Arzte sollten dieses Signal fiir spate Mortalitét
sowie die Vorteile und Risiken der verfiigbaren Behandlungsoptionen mit ihren Patienten besprechen.

Bei Personen mit Nickelunvertraglichkeit kann es zu einer allergischen Reaktion auf dieses Implantat kommen.

Bei Personen mit Paclitaxelunvertraglichkeit kann es zu einer allergischen Reaktion auf dieses Implantat kommen.

Nur fiir erwachsene Patienten.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. Das
Produkt auf Beschdadigungen tberpriifen.

Nach der Stentfreisetzung bestehen bleibende Behinderungen des Flusses (z. B. proximale oder distale Reststenose oder
Dissektion, oder schlechter distaler Abfluss) kdnnen das Risiko einer Stentthrombose erhéhen. Zufluss und Abfluss sollten zum
Abschluss des Verfahrens bewertet werden und, falls erforderlich, sollten weitere MaBnahmen erwogen werden (z. B. zusétzliche
PTA, weiteres Setzen von Stents oder distaler Bypass), um einen guten Zu- und Abfluss aufrechtzuerhalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Die Manipulation des Zilver PTX medikamentenbeschichteten peripheren Stents muss unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

Wenn wéhrend des Vorschiebens des Platzierungssystems ein Widerstand auftritt, die Passage nicht erzwingen. Das
Platzierungssystem entfernen und durch ein neues System ersetzen. Wenn die Passage weiter erzwungen wird, kann es letztlich
zur teilweisen Freisetzung des Stents kommen. Mégliche Konsequenzen einer teilweisen Freisetzung sind:

+ Verldngertes Verfahren (z. B. zusatzliche Belastung durch Strahlung/Kontrastmittel)
+ Weiterer Stent erforderlich

«+ Sekundarintervention (z. B. GefaBinzision)

Nicht versuchen, den Stent vor Gebrauch vom Einfiihrsystem abzunehmen.

Sicherstellen, dass die rote Sicherheitssperre nicht aus Versehen gedriickt wird, bevor der Stent freigesetzt werden soll.

Ein Fiihrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Inch) sollte wéhrend der Platzierung, der Freisetzung und des Riickzugs verwendet
werden, um das System ausreichend zu stabilisieren. Hydrophile Fiihrungsdrahte, sofern verwendet, mussen vollstandig aktiviert
bleiben. Wenn ein Fiihrungsdraht mit kleinerem Durchmesser verwendet wird, kann es letztlich zur teilweisen Freisetzung des
Stents kommen. Mdgliche Konsequenzen einer teilweisen Freisetzung sind:

+ Verldngertes Verfahren (z. B. zusatzliche Belastung durch Strahlung/Kontrastmittel)
+ Weiterer Stent erforderlich
+ Sekundarintervention (z. B. GefaBinzision)

Bevor die Sicherheitssperre des Systems geldst wird, sicherstellen, dass das distale Ende der Stabilisierungsschleuse sich
innerhalb der Einfiihrschleuse befindet. Andernfalls kann es zu Schaden am Stent und/oder einer Kompression des Stents bei
der Freisetzung kommen.

Bei der Freisetzung des Stents keine Gewalt anwenden. Wenn zu Beginn der Freisetzung GibermaBiger Widerstand auftritt, das
Platzierungssystem entfernen, ohne den Stent freizusetzen, und durch ein neues System ersetzen.

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

Keine Druckinjektionssysteme mit dem Platzierungssystem verwenden.

Das Platzierungssystem wahrend der Einbringung oder Freisetzung nicht drehen. Ein Drehen des Systems kann dessen Fiihrung
ber den Fiihrungsdraht und/oder die Freisetzung erschweren oder unméglich machen.

Sobald der Stent an der GefaBwand anliegt, empfiehlt sich keine Umpositionierung des Stents. Nach Beginn der Stentfreisetzung
kann die Stentretraktionsschleuse nicht erneut vorgeschoben werden. Auch ein Riickholen des Stents ist dann unmaéglich.

Wenn wéhrend des Zuriickziehens des Platzierungssystems nach der Freisetzung des Stents Widerstand auftritt,
Platzierungssystem und Fiihrungsdraht vorsichtig zusammen als Einheit entfernen.

Wenn wahrend des Riickzugs von Platzierungssystem und Fiihrungsdraht als Einheit immer noch Widerstand spurbar ist,
Fuhrungsdraht, Platzierungssystem und Einflihrschleuse zusammen als Einheit entfernen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die folgenden mdglichen unerwiinschten Ereignisse konnen eintreten:

Allergische Reaktion auf Antikoagulanzien und/oder Antithrombotika oder Kontrastmittel
Allergische Reaktion auf Nickel

Arterienaneurysma

Arterienruptur

Arterienthrombose

Arteriovendse Fistel
Atheroembolie (Blue-Toe-Syndrom)
Bildung eines Pseudoaneurysmas
Dissektion

Embolie

Fieber

GeféBperforation oder -ruptur

GefaBspasmus

Hamatom/Hamorrhagie

Infektion

Infektion/Abszessbildung an der Zugangsstelle

Intervention erfordernde Ischdmie (Bypass oder Amputation von Zeh, Fuf8 oder Bein)
Nierenversagen

Okklusion

Restenose der Arterie, in die der Stent eingesetzt wird

Schmerzen/Beschwerden

Stentembolie
Stentmalapposition
Stentmigration

Stentstrebenfraktur

- Tod

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Verschlechterte Claudicatio/Ruheschmerz
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Obwohl systemische Wirkungen nicht zu erwarten sind, sollte die Physicians’ Desk Reference beziiglich weiterer Informationen zu
maoglichen unerwiinschten Ereignissen beim Gebrauch von Paclitaxel beachtet werden. Folgende unerwiinschte Ereignisse, die
nicht in obiger Quelle aufgefiihrt werden, sind u. U. beschréankt auf die Beschichtung mit dem Wirkstoff Paclitaxel:

Allergische/immunologische Reaktion auf die Wirkstoffbeschichtung
Alopezie
Andmie

Anderungen der Leberenzyme

Gastrointestinale Symptome

Hamatologische Dyskrasien (einschlieflich Leukopenie, Neutropenie, Thrombozytopenie)
Histologische Veranderungen der GefaBwand, einschlieB3lich Entziindung, Zellschdaden und Nekrosen
Myalgie/Arthralgie

Myelosuppression

Periphere Neuropathie

Transfusion mit Blutprodukten

SIGNAL FUR SPATE MORTALITAT BEI MIT PACLITAXEL BESCHICHTETEN PRODUKTEN

Eine im Dezember 2018 verdffentlichte Metaanalyse von randomisierten kontrollierten Studien durch Katsanos et al." hat nach
Verwendung von mit Paclitaxel beschichteten Ballons und Stents zur Behandlung einer Verschlusskrankheit der A. femoralis bzw.
A. poplitea ein erhohtes Risiko fiir eine spate Mortalitdt nach 2 Jahren und dartiber hinaus identifiziert.

Als Reaktion auf diese Daten hat die FDA anhand von vorliegenden klinischen Daten bis einschlieBlich Mai 2019 eine Metaanalyse
auf Patientenebene der langfristigen Nachbeobachtungsdaten aus den randomisierten Pivot-Studien vor der Markteinfiihrung
fuir mit Paclitaxel beschichtete Produkte zur Behandlung einer Verschlusskrankheit der A. femoralis bzw. A. poplitea durchgefiihrt.
Die Metaanalyse ergab ebenfalls ein Signal fuir spate Mortalitét bei Studienteilnehmern, die mit Paclitaxel beschichtete Produkte
erhielten, im Vergleich zu mit unbeschichteten Produkten behandelten Patienten. Im Einzelnen betrug die rohe Mortalitdtsrate

in den 3 randomisierten Studien mit insgesamt 1090 Patienten und vorliegenden Daten nach 5 Jahren bei Patienten, die mit
Paclitaxel beschichtete Produkte erhielten, 19,8 % (Bereich 15,9 %-23,4 %), gegenliber 12,7 % (Bereich 11,2 %-14,0 %) bei mit
unbeschichteten Produkten behandelten Teilnehmern. Das relative Risiko fir eine erhhte Mortalitat nach 5 Jahren betrug 1,57
(95%-Konfidenzintervall 1,16-2,13), was einer relativen Zunahme der Mortalitat bei Patienten, die mit Paclitaxel beschichtete
Produkte erhielten, von 57 % entspricht.

Eine auf der Tagung des Beratungskomitees der FDA im Juni 2019 vorgestellte, unabhédngige Metaanalyse von dhnlichen Daten
auf Patientenebene durch VIVA Physicians, einer Vereinigung von GefaBmedizinern, gibt dhnliche Ergebnisse mit einem Hazard-
Ratio von 1,38 (95%-Konfidenzintervall 1,06-1,80) an. Weitere Analysen wurden und werden durchgefiihrt, die speziell darauf
ausgelegt sind, den Zusammenhang zwischen Mortalitat und mit Paclitaxel beschichteten Produkten zu beurteilen. Vorhandensein
und GroBenordnung des Risikos fiir eine spate Mortalitat sollten mit Vorsicht interpretiert werden, da die vorliegenden Daten in
mehrfacher Hinsicht Einschrankungen unterliegen, darunter breite Konfidenzintervalle aufgrund einer geringen Stichprobengréfle,
Pooling von Studien zu verschiedenen mit Paclitaxel beschichteten Produkten, deren Zusammenlegung urspriinglich nicht
vorgesehen war, fehlende Studiendaten in erheblichem Umfang, keine klare Evidenz fiir einen Effekt der Paclitaxel-Dosis auf die
Mortalitat und Fehlen eines identifizierten pathophysiologischen Mechanismus fiir die spaten Todesfalle.

Mit Paclitaxel beschichtete Ballons und Stents verbessern die Durchblutung der Beine und senken im Vergleich zu
unbeschichteten Produkten die Wahrscheinlichkeit von erneuten Verfahren zur erneuten Offnung von blockierten Blutgefaen.
Die Vorteile von mit Paclitaxel beschichteten Produkten (z. B. weniger Reinterventionen) sollten zusammen mit den potenziellen
Risiken (z. B. spate Mortalitat) furr jeden Patienten einzeln erwogen werden.

In der randomisierten klinischen Studie zum Zilver PTX2 betrugen die Kaplan-Meier-Schatzungen zur Mortalitat nach 2, 3

und 5 Jahren 5,4 % (95%-Konfidenzintervall 3,0 %-7,9 %), 10,3 % (7,0 %-13,6 %) bzw. 19,1 % (14,2 %-24,1 %) fir alle mit

dem Zilver PTX Behandlungsprodukt behandelten Patienten und 5,7 % (1,8 %-9,5 %), 10,7 % (5,6 %-15,9 %) bzw. 17,1 %

(10,0 %-24,2 %) fiir nur mit dem PTA/BMS-Kontrollprodukt behandelte Patienten (P = 0,60). Verdffentlichungen zu groBen
Beobachtungsstudien haben bislang kein erhéhtes Mortalitétsrisiko fir den Zilver PTX medikamentenbeschichteten Stent
(Drug-Eluting Stent, DES) identifiziert; Secemsky et al.3 geben vergleichbare Mortalitdtsraten bis einschlieBlich 4 Jahre fir DES und
unbeschichteten Metallstent (Bare Metal Stent, BMS) bei Claudicatio-Patienten (P = 0,55) und CLI-Patienten (P = 0,52) an; Freisinger
et al.# geben ein Hazard-Ratio von 1,01 (95%-Konfidenzintervall 0,83-1,23) nach 5 Jahren fiir DES ggui. BMS an; Katsuki et al.>
geben ein Hazard-Ratio von 0,89 (95%-Konfidenzintervall 0,66-1,19) nach 5 Jahren fiir DES ggli. Produkten ohne Paclitaxel an.

WECHSELWIRKUNGEN MIT MEDIKAMENTEN

Es wurden keine offiziellen Studien im Hinblick auf Wechselwirkungen mit Medikamenten am Zilver PTX
medikamentenbeschichteten peripheren Stent durchgefiihrt. Da keine offiziellen klinischen Studien bezlglich Wechselwirkungen
mit Medikamenten vorliegen, ist bei der gleichzeitigen Verabreichung von Paclitaxel mit bekannten Substraten oder Inhibitoren
der Isoenzyme CYP2C8 und CYP3A4 des Cytochroms P450 Vorsicht geboten.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Das Einsetzen dieses GefaBstents erfordert fortgeschrittene Fertigkeiten in der Durchfiihrung interventioneller GefaReingriffe. Die
folgenden Anweisungen beschreiben die Technik, kdnnen aber die formale Schulung im Gebrauch des Produkts nicht ersetzen.
Die Komponenten des Platzierungssystems sind in Abbildung 1 dargestellt.

6 5 7

1 2

. Ergonomischer, daumenradgesteuerter Griff

. Sicherheitssperre

. Daumenrad

. Luer-Ansatz (Spulanschluss)

. Retraktionsschleuse

. Stabilisierungsschleuse

. Spitze des Platzierungssystem-Innenkatheters
. Rontgenmarker auf Retraktionsschleuse

. Rontgendichte Goldmarker auf Stent

0. Rontgendichte Stent-Endmarkierung
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Einsetzen mehrerer Stents

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

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

Als Tandem eingesetzte Stents missen sich liberlappen, damit die Lasion vollstdndig abgedeckt wird.

Die Sicherheit und Wirksamkeit einer Implantation mehrerer Zilver PTX Stents mit einer gesamten Medikamentendosis von
mebhr als ca. 3 mg Paclitaxel pro Patient, was der Menge an Paclitaxel fiir eine gestentete Gesamtlange von 360 mm entspricht,
wurden nicht untersucht.

GroBenbestimmung des Stents

1. Nach Abschluss der diagnostischen Bewertung die passende StentgroBe bestimmen. Die Freisetzung des Stents muss unter
Durchleuchtungskontrolle erfolgen. Die Lange der Zielldsion ausmessen, um die erforderliche Stentldnge zu bestimmen. Die
proximalen und distalen Teile des Stents missen den gesamten Zielbereich abdecken.

Hinweis: Der Zilver PTX medikamentenbeschichtete periphere Stent ist so ausgelegt, dass er sich nach der Freisetzung nicht
verkurzt.

Der Stent wird fiir den Gebrauch in der A. femoralis bzw. A. poplitea oberhalb des Knies mit einem ReferenzgefaBdurchmesser von
4 mm bis 7 mm empfohlen.

Den Durchmesser des Referenzgeféfes (proximal und distal der Lasion) messen und den GROSSTEN Referenzdurchmesser fiir die
Auswahl der geeigneten Stentgrofe heranziehen.

Die StentgroBe ist so zu wahlen, dass der Durchmesser des vollstandig freigesetzten Stents mindestens 1 mm, aber maximal 2 mm
groBer ist als der ReferenzgefaBdurchmesser.

Einfiihren des Stents
1. Mithilfe einer Schleuse von 6 Fr mit einem Innendurchmesser von mindestens 2,7 mm einen Gefa8zugang herstellen.

2. Um eine ausreichende Unterstltzung des Systems zu gewahrleisten, einen Fiihrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Inch) einfiihren.
Hydrophile Fiihrungsdrahte, sofern verwendet, missen vollstandig aktiviert bleiben.

3. Eine Pradilatation vor der Stentplatzierung ist fakultativ und liegt im Ermessen des Arztes.

4. Vor dem Vorschieben des Systems tiber den Fiihrungsdraht und dem Einbringen des Systems in den Korper das
Fiihrungsdrahtlumen des Systems sowie den Stent mittels einer Spritze iber den Ansatz des Systems mit Kochsalzlésung oder
heparinisierter Kochsalzlésung spilen. Ein Spilen des Produkts mit Kontrastmittel wird nicht empfohlen.

Das Drahtlumen so lange sptilen, bis ein paar Tropfen Kochsalzlésung an der Spitze des Systems austreten (Abbildung 2).
AnschlieBend das Endloch des Systems mit einem Finger behutsam abdecken und erneut spiilen, bis ein paar Tropfen
Kochsalzlésung zwischen dem Ende der Schleuse und der Spitze des Systems sichtbar austreten (Abbildung 3).

s Y

Abb. 3

5. Das Platzierungssystem unter Durchleuchtung tiber den Fiihrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Inch) durch die Einfiihrschleuse
vorschieben, bis die distalen rontgendichten Goldmarker auf dem Stent jenseits der Zielldsion liegen (Abbildung 4).

Hinweis: Wenn wahrend des Vorschiebens des Platzierungssystems ein Widerstand auftritt, die Passage nicht erzwingen. Das
Platzierungssystem entfernen und durch ein neues System ersetzen.

Hinweis: Sicherstellen, dass das distale Ende der Stabilisierungsschleuse sich in der Einfiihrschleuse befindet.

Achtung: Ein Drehen des Systems kann dessen Fiihrung Uber den Fiihrungsdraht und/oder die Freisetzung erschweren oder

unmoglich machen.
—’

SN

Ausrichtung und Freisetzung des Stents

Abb. 4

1. Das Platzierungssystem unter Durchleuchtung zurtickziehen, bis es gestrafft ist und die Rontgenmarker des Stents an der Lasion
ausgerichtet sind (Abbildung 5).
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Abb. 5

2. Die Sicherheitssperre des Systems l6sen, indem der rote Sicherheitsknopf behutsam in die in Abbildung 6 angegebene
Richtung gedriickt wird.

Abb. 6

3. Mit der Freisetzung des Stents beginnen, indem das Daumenrad des Systems langsam in die in Abbildung 7 gezeigte Richtung
gedreht wird.

Hinweis: Falls vor der Freisetzung des Stents ein hoher Widerstand auf dem Daumenrad spiirbar ist, darf die Freisetzung nicht
erzwungen werden. Das Stentsystem vorsichtig zurlickziehen, ohne den Stent freizusetzen.

Abb. 7

4. Durch Drehen des Daumenrads wird die Retraktionsschleuse vom Stent abgezogen.

Hinweis: Visuell bestatigen, dass die Rontgenmarker des Stents immer noch auf die gewiinschte Position ausgerichtet sind. Bei
Bedarf umpositionieren.

Hinweis: Die Stentfreisetzung beginnt, nachdem die distalen Réntgenmarker des Stents jenseits der Schleusenmarkierung liegen
(Schleusen- und Stentmarkierungen sind in Abbildung 1 dargestellt). Sobald der Stent an der GefaBwand anliegt, empfiehlt sich
keine Umpositionierung des Stents. Ein Riickholen oder Zuriickziehen des Zilver PTX medikamentenbeschichteten peripheren
Stents in die Schleuse ist nicht moglich, da die Stentretraktionsschleuse nicht erneut vorgeschoben werden kann. Informationen
zu verpassten Lasionen finden sich im Abschnitt Einsetzen mehrerer Stents in dieser Gebrauchsanweisung.

5. Die Stentlénge ist vollstandig freigesetzt, wenn das distale Ende der Retraktionsschleuse tiber die proximalen Réntgenmarker
des Stents hinaus zurlickgezogen wurde (Abbildung 8).
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Nach der Stentfreisetzung

1. Das gesamte Platzierungssystem als Einheit unter Durchleuchtung tGber den Fiihrungsdraht in die Einfiihrschleuse und aus dem
Korper heraus ziehen. Das Platzierungssystem vom Fihrungsdraht entfernen.

Hinweis: Wenn wahrend des Zurlickziehens des Platzierungssystems nach der Freisetzung des Stents Widerstand auftritt,
Platzierungssystem und Fiihrungsdraht vorsichtig zusammen als Einheit entfernen.

Wenn wéhrend des Riickzugs von Platzierungssystem und Fiihrungsdraht als Einheit immer noch Widerstand spiirbar ist,
Fuihrungsdraht, Platzierungssystem und Einfiihrschleuse zusammen als Einheit entfernen.

2. Die vollstandige Freisetzung des Stents mittels eines arteriellen Angiogramms tiberpriifen. Sollte an einer Stelle entlang der
Lasion eine unvollstdndige Freisetzung des Stents vorliegen, kann nach Ermessen des Arztes eine Ballondilatation (Standard-
PTA) nach der Freisetzung durchgefiihrt werden.

Hinweis: Nach der Stentfreisetzung bestehen bleibende Behinderungen des Flusses (z. B. proximale oder distale Reststenose oder
Dissektion, oder schlechter distaler Abfluss) kénnen das Risiko einer Stentthrombose erhdhen. Zufluss und Abfluss sollten zum
Abschluss des Verfahrens bewertet werden und, falls erforderlich, sollten weitere MaBnahmen erwogen werden (z. B. zusétzliche
PTA, weiteres Setzen von Stents oder distaler Bypass), um einen guten Zu- und Abfluss aufrechtzuerhalten.

3. Fiihrungsdraht und Einfiihrschleuse aus dem Korper des Patienten entfernen.
4. Die Wunde an der Eintrittsstelle angemessen verschlieen.

5. Den Richtlinien der Einrichtung entsprechend entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in einem unsterilen duf3eren Folienbeutel mit innerer AufreiBverpackung. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitat bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Nicht tber 25 °C (77 °F) lagern. Abweichungen im Bereich

15 °C bis 30 °C (59 °F bis 86 °F) sind zuldssig. Vor Feuchtigkeit schiitzen. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt
der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen Uberprifen.

STERIL - NICHT RESTERILISIEREN - NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen iiber verfiigbare
Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook AuBBendienstmitarbeiter.
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NEPIOEPIKH ENAOMPOXZOEXH EKAOYZHX OAPMAKOY ZILVER® PTX®

MEPIFTPA®H THX XYIKEYHZ

H mepipepikn evéompdobean ékhouong @apudkou Zilver PTX gival pia autoekTelvopevn evéompdoBeon mou Kataokeudadetal

amd VITVOAN Kal EMKANOTITETAL UE TO PAPHAKO TTAKAITAEENN. H evdompdoBeon mpoopiletal wg povipo epguTteupa. Eival évag
£UKAUTTOG, BUPIBWTOC CWARVAG TToU £XEl OXESIAOTEL yia va Tapéxel UTOOTAPIEN SIATNPWVTAG TAUTOXPOVA TV EVKAYIA TOU OTO
ayyeio HeTA TNV ameNeuBépwon. Metd TV ameeuBépwon, n evSompoobeon ival oXeSIOOUEVN VIO VA TIAPEXEL EEWPEPT AKTIVIKN
SUOvapn oTo ECWTEPIKG TOU AuAoU Tou ayyeiou, e§aopaifovtag BatdTnTa 0TV MEPLOXH OTNV omoia Tomobeteital n evéonpdcbeon.

H evéomnpooBeon gival mpogoptwpévn o€ Bnkapt TomoBétnong Stapétpou 2,1 mm (6 Fr). H @dpTwon tng evéonmpoobeong pe To
Xépt Sev gival Suvatn. H ameheuBépwon TN evdompooBeong eEAéyxeTal U TNV TTEPICTPOPH TOU XelpokoxAia TG AaPnc.

Ztov mivaka 1 mapatifevral ta peyédn evdompdoBeong Kal N OVOPACTIKY CUVOAIKH TocoTNTA TTAKAITAEENNG O KABE
evbompdoBeon, Baoel TG KaBopiopévng mukvotntag 56ong Twv 3 ug/mm?3.

Mivakag 1. Mey£0n evéonpdocOeon¢ Kat ouvoliki moooTnTa makAtta&éAng

Méye0o¢ evéonpocBeong - 6Fr 5
(Blajictpot X [ifiKoc mm) ZuvoAikn makAita&éAn
(ug/evdompoobean)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6x 100 934
7 x100 934
8 x 100 935
5x120 1.103
6x 120 1.103
7x120 1.103
8x 120 1.112
5x 140 1.273
6 x 140 1.273
7 x 140 1.273

MAHPO®OPIEX MATNHTIKHXZ TOMOTPA®IAZ

Mn KAwiKEG SoKIUEG €xouv KaTadei&el OTL N TEPIPEPIKT evEompdoBeon ékhouong @appdkou Zilver PTX givat ao@ainig yia
HayvnTIKA Topoypagia und mpolmoBEoel yia aAMNAEMKAAUTITOPEVA URKN WG Kat 395 mm. Evag aoBevii¢ mou @épel autriv Tn
OUOKEUN UMOPE( va 0apwBEl P aoPANEI OE CUOTNHA HAYVNTIKNAG TOPOYPAPIAg TTOu TTANPOI TIC aKOAOUBEG TPoUTTOBETEIG:

« ZTaTiko payvntiko medio évtaong 1,5 Tesla ry 3,0 Tesla
« MayvnTiké medio péylotng xwpikng Babuidwong iong pe 1.600 Gauss/cm (16 T/m)

+ Méylotog pecoTipnpévog pubuog e181KAG ohoowpatikig amoppdenong (SAR), Tou avagépeTal amd To CUCTNHA HAYVNTIKAG
Topoypapiag 2,0 W/kg (kavovikdg Tpdmog Aettoupyiag)

Y16 TIG CUVONKEG CAPWONG TTOU OPIOTNKAV TTAPATTAVW, N TIEPIPEPIKT vEoTpdabeon ékhouong gappdkou Zilver PTX avapévetal va
TIPOKAAEDEL PéyLloTn av€non Beppokpaaiag xaunAotepn amé 4,9 °C petd amod 15 Aentd ouvexoU 0apwong.

3€ PN KMVIKEG SOKIPEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TIPOKAAEITAL OTTO T CUOKEUN EKTEIVETAL OE AMOOTACN 5 mm TEpiTou amod TNV
TIEPIPEPLKT EVOOTTIPOOBEDN €kAouong @apudkou Zilver PTX, dtav n ameikovion yivetat pe mapikr alAnlouyia nxoug Babuidwong
Kal pe oUoTNHA HayvnTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla.

JUVIOTATAL OTOUG AoBEVEIC va Kataxwpiouv TIG CUVOKES UTTO TIG OTTOIEG TO EUPUTEUUA UMTOPE] VO 0apwBei Pe ao@ANEla 0TO
{dpupa MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) rj o€ 10o8Uvapo opyaviopo.

XPHXZH A THN OMNOIA NPOOPIZETAI

H mepipepikn evéompdobean ékhouong @apudkou Zilver PTX mpoopiletal yia xprion otn Beparmneia TnG CUUMTWHATIKNAG AYYEIAKNAG
vAOOU HNPOTYVUAKWY apTNPIWV AvwBeV TOu yOvaTog, Pe SIAUETPO ayyeiou ava@opdg amd 4 mm £wg 7 mm. Ma Ty amoeuyn

TNG CUPPETOXNG TNG KOWVAG MNplaiag aptnpiag, To eyyug Akpo tng evompoobeong Oa mpérmel va TomoBeTeital TOUAAXIoTOV 1 cm
XauUNAoTepa amd tnv €kQuon NG EMMOARG pnpLaiag aptneiag. MNa TNV amoguyr TG CUMUETOXNG TOU TURHATOG TNG YVUAKNAG
aptnpiag mou BpiokeTal KATW Ao To yOvVaTo, TO TEPIPEPIKO AKPO TNG evoompoobeong Ba mpémel va tomobeteital upnAdTePa amd
TO €MIMESO TWV UNPLaiwV EMKOVEUAWV.

ANTENAEIZEIZ

TTévwon mou Sev umopei va S1acTalel oUTWE WOTe va emtparnei n SiéAevon Tou Bnkaplov eloaywyéa.

TomoBétnon evéompooBeong o€ aptnpia og onueio 6mmou Ba umopovoe va MPOKANBE( emitacn TuXov Slappong and Tnv aptnpia
Aoyw ¢ TomoBétnong evdompdobeong.

AcBevei pe alpoppayiké Slatapayéc.

‘Eykueg, OnAdlouoeg iy yuvaikeg mou OKOTTEUOLV Va PEIVOUV €YKUEG OTA EMOPEVA 5 €T dev Ba mpémel va AapBAvouv TTEPIPEPIKN
evdompdoBean ékhouong gapudkou Zilver PTX. Eivat dyvwoTo €dv n makNTagéAn eKKpIveTal 0To avBpwivo yaha Kat udpxel
evdexopevo ekdrAwaong avemBuunTng avtidpaong og Bpépn mou BnAdlouv Aoyw €kBeong otnv MakMTAENN.
MPOEIAOMOIHZEIZ

« 'Exel evromotei évdein yia av§npévo Kivéuvo oPiung Bvnoipdtntag HETd and Xprion HMAAoviwV EMKANVHHEVWY

pe makhita&éAn Kat ev8onpooBéoewv ékAovong makAragéAng yia unpoiyvuaki aptnplakin véco mov apyilet
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mePimov 2-3 €Tn HETA TN Ogpaneia o€ GUYKPION ME TN XPON CUCKEUWY TIOU S&V gival EMKAAVMHEVEG HE PAPUAKO.
Ynapyet afefaiotnta 6cov agopd 1o péyebog Kat Tov pnXaviopo yia tov av§npévo Kivéuvo opiung Bvnopoétnrag,
ouunepAapBavopévng Tng emidpaong tng emavelAnpupévng EKOEoNC 0€ CUGKELT EMKAAVMMEVN pE MakATagéAn. Ot
ylatpoi Oa mpémnel va oulntrioouv auth Tnv évael§n oYiung Bvnopdtnrag kadwg kat Ta o@EAN Kat Toug Kivéuvoug Twv
S100é01pwv BepameuTIKWV EMAOYWV HE TOUG 00OEVEIG TOUC.

ATOHO HE ANEPYIKEG AVTISPATEIG OTO VIKENIO EVOEKETAL VAl EPPAVICOUV OANEPYIKN aVTiOpaoT O€ AUTO TO EUPUTEVMAL.

ATopa TTOU €ival AAEPYIKA OTNV TTAOKNITAEEAN EVEEXKETAL VA EPPAVIOOUV OANEPYIKT QVTISPACN OE QUTO TO EUPUTEVUA.

lMa xprion amokAEIoTIKA o€ VNKEG a0Beveic.

H xprion autrg TNG CUCKEUNG EMTPETETAL HOVOV O€ EKTTAIOEVUEVOUG ETTAYYEAUOTIEG TOU TOPED TNG VYEIAG.

AUTIA N CUCKEUN €xel OXESIAOTEI yla pia Xprion povo. Mpoomdbeleg emavenegepyaciag, EMavamooTeipwang r/kat
£Mmavaypnolponoinong evEéxeTal va odnyroouv 6e aoToxia TNG CUOKEUNG 1/Kal O€ HETASoon vooou.

>1eipo, Epooov n ouokeuacia Sev €xel avolxTei 1y Sev €xel umooTei {nuid. Mn XPNOILOTIOLETE TO TIPOTOV EAV UTTAPXEL AUPIBONa
yla T oTEPOTNTA Tou. EmBewpeite To mpoiody, £To1 WoTe va Slac@alioete OTL Sev éxel umooTei {nuId.

Meplopiopoi porig mou mapapévouv PETd TNV ameAeubépwan TG evéompooBeonc (m.x. mapauévouoa eyyug i IEPIPEPIKN
oTévwon 1 Slaxwplopdg 1 KaKH TTEPIPEPIKN EKPON) Pmopei va au€rjoouv tov kivouvo Bpdupwong tng evdompoobeone. H eilopory
Kat ekporj Ba mpémel va a&loloyouvtat katd tnv ohokAfpwaon tng Stadikaaciag kat Oa mpémnel va e€eTdletal To evoeXOUEVO
Mwng mpdobeTwv pETpwv (Tm.. mPoOoBeTn PTA, CUMMANPWHATIKY TOTTOBETNON EVEOTTPOCOECEWY 1} TIEPIPEPIKT TTAPAKAUYN) EAV
amartouvTal yia Tn dlatripnon tng KaAng El0PONG Kat EKPONG.

MPOOYAASEIZ
To mpoidv autd mpoopileTal yia Xprion amoé 1aTpoU¢ EKMAISEVUEVOUG KAl TIETTEIPAMEVOUG OE SIAYVWOTIKEG Kal EMEUBATIKEG
OYYEIOKEG TEXVIKEG. Oa TIPETIEL VA XPNOIMOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YOl EMEUPATIKEG ayyElaKké S1adIKaoieg.
O XEIPIOPOC TNG TTEPIPEPIKNG EVEOTTPOOBEON éKAouong Gapudkou Zilver PTX amaitei akTIVOOKOTIIKO ENeyXO.
Eav ouvavtrioete avtiotaon Katd tnv mpowbnaon Tou CUCTHATOG TOTTOBETNONG, UNV EMXEIPHOETE TN SiEAeuon e Tn Bia.
APalp£oTe TO CUOTNHA TOTTOBETNONG KAl AVTIKATACTHOTE HE VEX OUOKEUN. H ouvéxion tng mpoomdabelag Siéevong pe tn Bia
umopei TEAIKA va TPOKOAEDEL HEPIKT aTEAELUBEPWON TNG evEompdoBeonc. MBavég ekBATELG PEPIKNG ATEAEUBEPWONG gival

« Mapatetapévn Sadikaoia (m.x. mpoobetn €kOeon o€ akTvoBoAia/oKIAYPAPIKO UECO)

+ Amaitnon mpooBetng evéompdobeong

+ Agutepevouca eméPPaon (.. AyYELQKr TOUN)
Mnv emixelpeite TNV agaipeon Tng evéompocBeong amd To cUCTNHA EICAYWYEX TIPWV armd T Xprion.
BePaiwBeite 11 n KOKKIVN ao@alela Sev éxel matnOei akoUola TPV amod TNy emBuuNTH aneheuBépwon tng evéompdobeonc.
Oa npémnet va xpnotpomoinBei cupudtivog 08nyog 0,89 mm (0,035 inch) Katd Tn SIAPKELA TOU XEIPIOUOU, TNG ameAeuBépwong
Kal TNG aQaipeong, yla va S1ac@aloTEL N EMApKNG UMOoTHPIEN TOL CUOTANATOG. EAv xpnotpomolouvTtal uSpoEINOL CUPHATIVOL
odnyoi, mpémel va Statnpouvtal MAfpwg evepyormotnpévol. H xprion cuppdtivou o8nyol pikpdtepng Stapétpou umopei TEAIKA va
odnynoel o€ pepikn amedeuBépwon tng evdomnpdobeone. MiBavég ekPAcELC HEPIKIG amedeuBEépwong ival

+ MNapatetapévn dadikaaia (m.x. mpooBetn €kBeon o€ aktivoBolia/oKiaypa@ikéd YEco)

« Amaitnon mpocBetng evdompocbeong

+ Aeutepelouca emMEPPaoN (TM.x. AyYELAKT) TOUN)
Mpwv and tnv ameAevBépwon TG AoPAAELAG TNG CUOKELNC, BeBaiwbdeite 0TI TO TEPIPEPIKS AKPO Tou Bnkaplol oTabepomoinong
Bpioketal péoa oto OnKAp! elcaywyéa. Edv Sev To kavete auto, evdéxetal va TpokAnBei {npid otnv evdéompdoBeon r/kat
ouprnieon tng evdompoobeong katd Tnv ameAeubépwon.
Mn xpnotpomotegite umepBoAIkr SUvaun yla Tnv ame\euBépwon ¢ evdompoabeong. Edv aioBavBeite umepBoAir avtiotaon
Katd TNV évapén tng ameAeuBépwong, a@alpéoTe To CUOTNHA TOTOBETNONG XWPIG va ameAeuBepwoeTe TNV evdompdobeon Kat
QVTIKATAOTAOTE TO PE VED OUOKEUH.
Mnv ekBETETE TO OUOTNHA TOTTOBETNONG OE OPYAVIKOUG SIANUTEG (TT.X. AAKOOAN).
Mn XPNOIHOTIOLEITE CUCTAKATA €YXUONG UTIO THiEON E TO OLOTNUA TOMOBETNONG.
Mn oTpépeTe TOo CUOTNHA TOOBETNONG KATA TNV El0aywyN 1 TNV ameAeuBépwon. H oTpéPn Tng cuoKeun¢ umopei va odnyroel o
Suokolia fj aduvapia ameAeuBEPwONG fi/Kal HETAKIVNONG TNG CUOKELHG TTdVW amé Tov cupuAtivo odnyo.
MOAIG n evdompooBeon anotebei 0To Toixwua Tou ayyeiov, Sev cuvioTtatal n emavatonobétnon g evéompooBeong. To Onkdpt
andoupong NG evéompdoBeong dev pmopei va mpowbnBei ek véou oUTe pmopei va emavacuAngBei n evéompdobeon petd tnv
€vapén tng amehevBépwang Tng evéompdobeonc.
Metd tnv aneheubépwaon TG ev8ompooBeong, Eav CUVAVTHCETE AVTIOTAON KATA TN SIdPKELR TNG amdoUPONG TOU CUCTHUATOG
TOMOBETNONG, APAPEDTE TTPOCEKTIKA TO CUCTNHA TOMOBETNONG KAl TOV CUPUATIVO 08Ny padi wg eviaia povada.
Edv e€akolouBeite va ouvavtdate avtioTaon Katd TNV a@aipeon Tou CUOTANATOG TOMOBETNONG KAl TOU CUPUATIVOU 08nyoU w¢
eviaia povada, apalpéoTe Tov CUPUATIVO 08Ny, To CUCTNHA TOMOBETNONG Kat To BnKdp! elcaywyéa padi wg eviaia povada.
AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
Z1a duvnTika avemBuunTa cupBdavta Tou eVEEXETAL VA EPPAVIOTOUV TiEpINapBdvovTal Ta E§7G:

AYYEIOOTIOOHOG

ABnpoguPolr (cUvEpopo KuavwV SAKTUAWV)

Adtwua/apoppayia

ANMEPYIKN avTidpacn oTnV avTNKTIKA i/Kat otnv avti®pouPwtikr Bpareia r 0To OKIAyPAPIKO PECO
ANMepYIKR avTidpaon oTo VIKENo

AvTtidpdoeic unmepevalobnoiag

Amégpadn

ApTnplakn Opopupwon

Aptnprakn prgn

ApTtnplakd avevpuoua

ApTnPlo@AERIKS cupiyylo

Aidtpnon A prién ayyeiou

AloxwpIopog

EuBoAn

EpBoln evbompocbeong

Emavaotévwon g aptnpiag otnv omoia TomoBeTOnke n evéompooBeon
Emdeivwon tng xwAdtntag/dhyog avdmauong

Eo@alpévn andBeon tng evbonpoobeong

Odvarog

Opavon avtepeiopatog TG evéompdobeong

loxaipia mou amaitei mapéppaocn (Mapdakappn f aAKPWTNPLACHOS SakTUAOU TTOdI0V, dKkpou oSG 1) TOSI0V)
Noiuwén

Noipwén/oxNUATIOUOG ATTOCTHUATOG OTO ONUEID TTPOOTIEAACNG
Metavdaoteuon tng evdompdobeong

Ne@pikr avemapkela

MNévog/Suopopia

Mupetdg

Ixnuatiopds YeudoaveuplopaTog
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MapdAo mou dev avapévovTtal CUOTNUATIKEG EVEPYELEG, avaTtpéfte oTo évtumo Physicians’ Desk Reference yia meploodtepeg
TANPOYOPIEG OXETIKA HE Ta SuvnTiKa avemBupunTa cupBAavta mou mapaTnEOUVTAL KE TNV TAKNTAEEAN. AuvnTIKA avemOuunTa
oupPavta, mou Sev MEPLYPAPOVTAL OTNV TTAPATTdvw TNy, EVOEKETAL VA OQEINOVTAL ATTOKAEICTIKA OTNV EMKAAUYN TOU GapUAKoU,
™V makNTaéAn:

Awatoloyikn Suokpaaia (cupmephapBavopévng Aeukomeviag, oudetepomeviag, Opoppokuttapomneviag)
ANepyIKri/avoooloyikn avtidpaon otnv emkaAupn eappdkou

Ahwrekia

Avalpia

[aoTpevTePIKA CUPTTTWHATA

loTONOYIKEG HETABOAEG OTO TOIXWHA TWV AYYEiWY, CUPTEPINABAVOPEVNG GAEYHOVIG, KUTTAPIKAG BAABNG 1 VEKpwoNng
KataoToAr Tou HUEAOU TWV 00TWV

MeTaBolég Twv NmaTKWV ev{UUwWY

Metdyyion mpoiévTwy aipatog

Muahyia/apBpalyia

Meppepikn veupomdbela

ENAEI=H OWYIMHZ ONHZIMOTHTAX A XYZKEYEZ EMIKAAYMMENEX ME NMAKAITAZEAH

Mia HETA-avAAUOT TUXALOTIOINUEVWY ENEYXOHEVWY SOKIPWY TTou Snpoacteutnkav Tov AgkéuBpto Tou 2018 amd toug Katsanos et al.!
avayvwploe avgnpévo Kivbuvo oPiung BvnotpuotnTtag oe SIGoTnua 2 ETWV Kal Gvw Yia UIMOAGVIA EMIKAAUUHEVA LE TTAKNTAEEAN Kal
evbompobéoeig ékhouong MAKAITAEEANG TTOU XPNOloTTolovVTal Yia T Bgparmeia TNG UNEOiyVUAKNAG apTnPIaKNG VOoOU.

Y€ anavtnon autwv Twv dedopévwy, o FDA Sievripynoe HETA-QVAAUCT HAKPOXPOVIAG TapakoAoUBnong o€ emimedo aobevwv

amnd Ti¢ PACIKEG TUXAIOTIOINUEVES SOKIUEG CUOKEUWV PE EMKAANUYN TTAKAITAEEANG TPV ammd Tn S1dBeor| Toug oTnV ayopd, Tou
Xpnotuomoiifnkav yia tn Beparmeia pnpoiyvuaKnig aptnplakng vooou, xpnotdomolwvTag Stabéoipa kAvikd Sedopéva péxpt Tov
Mato tou 2019. H peta-avéluon katédelle emiong évOeign OYIUNG BvnoINATNTAG OE CUMUETEXOVTEG OTN MENETN € CUOKEUVEG
EMKANUUPEVEG e TTAKNTAEEAN o€ oUYKpIon pe aoBeveic mou Ehafav Bepameia e Un EMKANVUUEVEG CUOKEUEG. UYKEKPIUEVQ,
OTIG 3 TUXQLOTIOINMEVEG HENETEG P OUVONIKA 1.090 aoBeveic kat Slabéotpa Sedopéva 5 eTwy, To adpd MOoooTo BvnolpdTnTag
nrav 19,8% (eVpog 15,9%-23,4%) o€ aoBeveic mou éAaBav Beparmneia pe CUOKEVEG EMKANUMPEVEG e TTAKMTAEENN Og oUYKPLoN

HE 12,7% (€Vpog 11,2%-14,0%) o€ CUUHETEXOVTEG TTOU €Aafav Bepameia e pn EMKANUPHEVEG CUOKEVEG. O OXETIKOG KivOuvog yla
avénuévn Bvnowpdtnta ota 5 €tn Arav 1,57 (95% Siaotnua eumotoouvng 1,16-2,13), mou avTioTolxei o€ 57% OXeTIKA av§non tng
Ovnoudtntag oe acbeveic mou ENafav Bepameia Pe CUOKEVEG EMKOAUMUEVES PUE TIOKAITAEEN.

‘OMw¢ TAPOUCIACTNKE 0T CLVAVTNON TNG ZUPPBOUAEUTIKIG Emtporri¢ Tou FDA tov loUvio Tou 2019, pia ave€dptntn peta-avaiuon
mapopolwv dedopévwy ot emimedo aoBevwv mou mapéoye n VIVA Physicians, évag opyaviopdg ayyetohoyiag, avépepe mapodpola
guprjpata pe avaloyia kivduvou 1,38 (95% Sidotnua epmotoovvng 1,06-1,80). Aie€ixBnoav Kat gival o€ eEENEN TPOoBEeTEG
avaAUOELG Ol OTTOIEG €XOUV OXESIAOTEL EISIKA VIO TNV EKTIMNGN TNG OXE0NG TNG BVNOIUOTNTAG UE CUOKEVEG ETIIKANUUMEVEG UE
makAita&éAn. H mapouaia kat to péyebog Tou KivdUvou OYipng Bvnaotpotntag Ba mpémel va eppunvelovTal He TPOoOoXH Adyw Twv
TTOMNATAWV TIEPIOPIOUWV 0Ta Slabéaipa dedopéva, oupmepNapBavopévwy Twv HeYEAwY SlacTNHATWY EUTTIOTOOUVNG AOYW HIKPOU
HeyE€BoUG SeiypaTog, TNG CUYKEVTPWONG MEAETWY SIAPOPETIKWY CUCKEVWV HE EMKANUYN TTAKAITa&éNNG Tou Sev mpoopilovtav va
ouVSUACTOVV, TWV GNHAVTIKWY TTOCOTHTWY EANITTWY SeS0UEVWVY HENETNG, TNG PN 0agoUg €vEE§nG TG emidpaong Tng ddong g
makAITa&éAng otn BvnodTNTA KAl TOU [N TTPOGSIoPIoHEVOU TTABOPUGIONOYIKOU HNXAVICHOU Yia Toug dYPioug Bavatoud.

Ta purmalovia Kat ot evEompoBEoelg pe emKANUYN TTAKAITAEEANG BEATILOVOUV TNV AIPATIKY POK 0TA TTOSIA KAl HEWWVOLV TNV
mMOavoTNTA EMAVOANTITIKWY S1ASIKACIWV Yla €K VEOU SIAVOLEN ATTOKAEICHEVWY AILOQOPWY AYYEIWV O GUYKPION HE 1N
EMKONUMPEVEG CUOKEVEC. Tl OQPEAN CUOKEUWVY EMKOAVUUEVWVY PE TTAKMTAEEAN (TT.X. MEIWHEVEG EMAVAANTITIKEG eMePPBAOELC) Oa
TIPEMEL va AapBavovTtal umoyn og HEHOVWHEVOUG 00DEVEIG o€ CUVEUAOUO UE TOUG MBAVOUG KIvEUVOUG (M. OYiun Bvnoudtnta).

Stnv tuxatomoinpévn KAvIKN peAétn Zilver PTX,2 ot ektipriogig Bvnowpdtntag katd Kaplan Meier ota 2, 3 kat 5 €tn givat 5,4% (95%
Siaotnua gumaotoouvng 3,0%-7,9%), 10,3% (7,0%-13,6%) kat 19,1% (14,2%-24,1%), avTioTolxa, yla OAoUg Toug aoBeveic mou
umoPAOnkav og Bepameia pe Tn ouokeur Bepameiag Zilver PTX kat 5,7% (1,8%-9,5%), 10,7% (5,6%-15,9%) kat 17,1% (10,0%—
24,2%), avtioTolxa, yla acBeveic mou umoPAriBnkav oe Bepameia pévo pe T ouokeun ehéyxou PTA/BMS (P = 0,60). Anpootevoelg
HeyaAwv HeENETWV Tapatripnong dev £xouv avayvwpioel avgnpévo kivduvo Bvnaoipdtntag pe v Zilver PTX DES. Ot Secemsky et
al.3 avépepav ouykpiolpa mocootd Bvnouotntag péxpt 4 £n yia DES kat BMS o€ aoBeveic pe xwAdtnta (P = 0,55) kat aoBeveic
CLI (P=0,52). Ot Freisinger et al.* avépepav avahoyia kivdUvou 1,01 (95% Sidotnpa epmotoovvng 0,83-1,23) ota 5 £€tn yia DES
£vavtt BMS. Ot Katsuki et al.> avépepav avahoyia kivduvou 0,89 (95% Sidotnpa epmotoouvng 0,66-1,19) ota 5 £€tn yia DES évavt
OUOKEVWV XWPIg TAKAITAgEAN.

AANHAEMIAPAZEIZ ME ®APMAKA

Aev €xouv dle§ayOel emionpeg MENETEG AMNAETTIEPAONG PE PAPHAKA LIE TNV TTEPIPEPIKT EVEOTIPOCOEDN EKAOUONG PAPHUAKOU
Zilver PTX ENAeiel emionuwv KMVIKWV HEAETWV aAANAemMidpaong pe @dppaka, Ba mpémel va Sivetal Tpoooyr Katd tn xoprynon
TIOKAITAEENNG TAUTOXPOVA HE YVWOTE UTTOCTPWHATA 1) AvVACTOAEIG TwV 100ev{UpwY CYP2C8 kat CYP3A4 Tou Kutoxpwuatog P450.

ZYXITAZEIZ MOY AOOPOYN TO NPOION

H TomoBétnon autrig Tng ayyelakrig evompdoBeong amattei avemtuypéveg Se€1OTNTEC O€ emePBATIKEG ayyelakég Stadikaoieg. Ot
akOAouBe¢ 0dnyieg Ba mapéxouv Texvikr kabodrynon, aAd ev KatapyoUuv TNV avaykn €mionpung ekmaidevong otn xprion g
ouokeuic. Ta e€apTHHATA TOU CUCTANATOC TooBETNONG epgavifovtal otnv Eikéva 1.

6

1 2

1. Epyovopiki Aapr Xelpt{OpeVN HE XEIPOKOXAIa Eik. 1
2. Aopdhela

3. Xelpokoyhiag

4, Oupalog Luer (Bupa ékmiuong)

5. ©Onkdpl améoupong

6. Onkdpl otaBepomoinong

7. AKPO TOU ECWTEPIKOU KABETHPA TOU CUCTAUATOC TOTIOBETNONG

8. Tawia akTivooKigpoU Seiktn oTo Bnkdpt amooupong

9. Xpuooi akTIvooklepoi Seikteg 0TV evdompocbeon

10. AKTIVOOKIEPS AVAOKETIKO TNG eVOOTTPOoBeoNG
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randomized controlled trials. J Am Heart Assoc. 2018;7:011245.

2. Dake MD, et al. Paclitaxel-coated Zilver PTX Drug-Eluting Stent treatment does not result in increased long-term all-cause mortality compared to uncoated devices. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/s00270-019-02324-4

3. Secemsky EM, et al. Drug-eluting stent implantation and long-term survival following peripheral artery revascularization. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, et al. Mortality after use of paclitaxel-based devices in peripheral arteries: a real-world safety analysis. Eur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.

5. KatsukiT, etal. Mortality risk following application of a paclitaxel-coated stent in femoropopliteal lesions. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309
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TomoBétnon moA\amAwv evéompocBéoewv

Edav amaitovvtal TomoBeTrioelg moAamAwy evéompooBéoewv o€ évav acBevry yla TV KAAUYN Tou prikoug Tng BAAPNG, Ba mpémet va
AapBavovtat uméyn ot akdAoubeg oUCTACEIG:

Y& oxéon pe T B€on TG PAERNG, n evdompdobeon Ba mpémel va TOMOBETEITAL TIPWTA OTNV TIEPIPEPIKI TIEPLOXT TNG OTEVWONG,
akolouBoupevn amo TG eyyUg BEaelg (SnA. pia devTepn evéompooBeon Ba mpémel va TomoBeTeital yyug mpog Tnv evéompoobeon
IOV TOTTOBETHONKE TTPONYOUUEVW).

Ev&onpooBéaelg mou tomoBeTolvTal €1¢ Stmholv (tandem) Ba mpémel va emMKaAUTTOVTAL, £T0L WOTE VA EMTPEMETAL TTARPENG
KéAuyn e PAAPNG.

H ao@dlela Kat n amoTEAECUATIKOTNTA TG ERPUTEVONG TTOAATAWY evdompooBéoewv Zilver PTX pe ouvoAikr moootnTta
@aApUAKoU PHeyalUTePN amo mepimou 3 mg makMTa&éAng avd acBevr), n omoia gival IcoSUvapn Pe TNV moooTNTA TAKMTAEEANG Yia
OGUVONIKO URKOC TTOU KOAU@ONKE pe evéompoabeon 360 mm, Sev Exouv TEKUNPLWOEL.

Mpoadiopiopoc peyéBoug evéompoodeang

—_

. MNpoadiopioTe To cwWoTo péyeBog evbompdoBeong uetd amd mijpn StayvwoTikn aglohdoynon. H amehevbépwon tng
ev8omPAoBEoNC TPETIEL VA EKTENEITAL UTTO AKTIVOOKOTTIKO ENEYX0. METPHOTE TO PKOG TNG PAAPBNG-0TOXOU, £TOL WOTE va
TPOOSI0PICETE TO PAKOG TNG ev&ompdoBeang mou amarteital. AQROTE Ta £yyUg Kal TIEPIPEPIKA TURHATA TNG evdompdobeong va
KOAUYOUV OAOKANPN TNV TTEPIOXAR-OTOXO.

Inpeiwon: H mepipepikn evéompoobeon ékhovong @apudkou Zilver PTX éxel oxeSlaoTei WoTe va un BpaxVvetal PeTa Ty
anehevBépwon.

H evéompooBeon ouvioTtatal yia xprion €M pnpoiyvuakwy apTneLwv mou Bpiokovtal emdvw amé To yovato UE GUOIONOYIKH
SlapeTpo (uyloug) ayyeiou amo 4 mm €wg 7 mm.

MeTtpriote Tn SIAUETPO TOU PUCIOAOYIKOU (UYLOUG) ayyeiou (eyyug Kat TepIPePIKA TNG PAARNC) Kat xpnaotpomotrote T METAAYTEPH
SIAPETPO avapopdg we BAon yla TNV emAoyr Tou KatdAAnhou peyéBoug tng evéompooBeonc.

To péyebog g evéompooBeonc mou emAéyetal Oa PEMEL va gival TETOLO WOTE N SIAUETPOG TNG N TTEPLOPI{OpEVNG evEompdoBeong
va gival TOUAGXIoToV Katd 1 mm peyalitepn amo tn SIGUETPO TOU ayyeiou avapopdg Kat Ol TIEPIOCATEPO aTd 2 mm PEYAAUTEPN
amnd ™ SIGUETPO Tou ayyeiou avagopdg.

Eicaywyn tng evéonpoaBeong

—_

. Mpoonehdote Tn B€on pe xprion Onkaplov 6 Fr, ue eEAAXIOTN ECWTEPIKN SIAUETPO 2,1 mm.

I

Ma va §1a0@alicETe TNV EMAPKI UTTOCTHPIEN TOU CUCTAUATOC, EICAYAYETE éva cuPUATIVO 08nyo6 0,89 mm (0,035 inch). Edv
xpnotpomotlovvtal uSPoPINoL cUPPATIVOL 08NYoi, TPETEL va S1ATNPOVUVTAL TTARPWG EVEPYOTTIOINMUEVOL.

w

. H mpo&iaotoAn mptv amod v tomoBétnon g evoompooBeong givat TPOAIPETIKN Kal EMA@ieTal 0Tn SIAKPITIKN EVXEPELA TOU
1aTPOU.

4. Mptv amo6 v mPowbdnon Tou GUCTAKATOG EMAVW ATTO TO CUPHA KAl TNV EI0AYWYH TOU CUCTHAHATOG HECA OTO OWUA,
XPNOIHOTOOTE pia GUPLYYA VIO VA EKTTAUVETE TOV AUAG TOU CUPHATIVOU 08NnyoU TnG CUCKEUNG Kat Tnv evdompdobeon, pe
(PUOIONOYIKO OPO 1 NTIAPIVICHEVO PUOIONOYIKO 0PO, SIAPECOU TOU OUPANOU TNG CUOKEUNG. Agv cuvioTdTtal n €KImuon TnG
OUOKEUNG ME OKIAYPAPIKA PO

EKIMAUVETE TOV AUAG TOU CUPHATOG HEXPL Va EEENBOLV NiyEG OTAYOVEG GUGIOAOYIKOU 0pOU amd TO AKPO TNG CUOKELNG (Elk6va 2).
Katémiy, TonoBetrote amald 1o SAXTUAO TAvVW Ao TNV aKPaia OTTA TNG CUCKEUNG Kalt EKITAUVETE Eavd PEXPL VA EUPAVIOTOUV
HEPIKEG OTAYOVEG PUGIONOYIKOU 0pOU HETAEY TOU AKPOU TOu BnKapLloU Kal Tou dKpou TnG cLoKeUNG (Etkéva 3).

.

4

Eik.3

5. Yné aktivookomnon, mpowBnoTe To cVOTNUA TOMOBETNONG EMAvw amd Tov cupudTivo 0dnyo 0,89 mm (0,035 inch) Siapéoou
TOU BNKAPLOU EICAYWYEN WOOTOU Ol TIEPIPEPIKOI XPUOOI OKTIVOOKIEPOI SeikTeG TNG evdompoaBeong Bpebolv mépa amd tn Béon
NG BA&BNG-otoxou (Etkdva 4).

Inpeiwon: Eav cuvavTioete avtioTaon Katd Ty mpowdnon Tou CUCTAKATOG TOTTOBETNONG, UNV EMIXEIPHOETE TN SIEAEVON UE TN
Bia. A@aipéaTe To CUOTNUA TOTTOBETNONG KAl AVTIKATAOTHOTE HE VEQ CUOKEUN.

Inpeiwon: BeBaiwdeite 611 To MEPIPEPIKO AKPO TOL BnKaptov otabepomoinong Bpioketal péoa oto OnKAp! elcaywyéa.

Mpoooxn: H otpéyn TnG CUOKEUNG umopei va odnyroel oe SuokoAia fi aduvapia ameAeuBEépwong f/Kal HETAKIVNONG TNG CUOKELNG

mavw amnd Tov cupudTivo odnyo.
Fo======--d4 §—

<

EvBuypappion kot anehevBépwon tng evéonpocBeong

Eix. 4

1. YTé aKTIVOOKATNON, CUPETE TO CUOTNHA TOMOBETNONG TTPOG TA TTOW, PEXPL VA PNV UTTAPXEL XOAAPO TUAHA 0TO cUCTNHA
TomoB£TNONG Kal Ol AKTIVOOKIEPO( SEIKTEG TNG evEompooBeong va eival eubuypapiopévol pe T BAABN (Eikéva 5).
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Ek.5

2. AneNeuBepwoTe TNV ACPANELD TNG CUOKELNG TIECOVTAG EAAPPA TO KOKKIVO KOUMTTE ao@aleiag mpog tnv Kateubuvon mou
unodelkvueTtal otnv Eikéva 6.

Eik. 6

3. ZeKIVAOTE TNV ameAeLBEPWON TNG EvEOTPOcOEoNG TTEPIOTPEPOVTAG APYA TOV XEIPOKOXAID TNG CUGKELNG TTPOG TNV KatevBuvon
mou @aivetat otnv Eikéva 7.

Inpeiwon: EGv ouvavtroete évtovn avTioTaon OTov XEIPOKOXAia TTplv amd Tnv ameAeuBépwon g evéompoaBeong, unv
emixelproeTe Biain amehevBépwon. AMOCUPETE TIPOOEKTIKA TO OUOTNMA EvEomPOoBeong xwpic va ameeuBepwoete TNV
evdonpdobeon.

Ek.7

4. MeplotpépovTtag Tov XelpokoxAia Ba amooupbei To Bnkdpt andoupong amé tnv evdompdobeon.

Inpeiwon: EmpBefaiwote onmTikd 6Tt ol akTivookiepoi deikteg TG evdompdobeong e€akohouBouv va gival eUBUYPAUMUIOHEVOL LE
Vv emOuunTr Béon. EmavatonoBetrioTe dv gival amapaitnto.

Inpeiwon: H ameleuBépwon tng evdompdobeang Ba Eekivrioel LONIG Ol TTEPIPEPIKOI aKTIVOOKIEPOI( SeiKTEC TNG EVOOTPOaBeong
£xouv mpowOnBei mépa amod Tnv tawvia Tou Seiktn Tou Bnkaplov (Avatpé€te otnv Eikéva 1 yla Tautomnmoinon Twv SEIKTWY Tou
Onkaplov Kat NG evompoabeong). MOAIG n evéompdoBeon amoteBei 0To Toixwpa Tou ayyeiov, Sev ouviotdtal n emavatomoBétnon
™G evompooBeong. H emavacUNNYN 1} EMAVEICAYWYR 0TO BNKAPL TG TIEPIPEPIKNG EVOOTIPOTOEONG EKAOUONG PAPHUAKOU

Zilver PTX &ev givat Suvatn emeidn 1o Onkdpt amdoupong tng evéompdoBeonc Sev gival Suvatdv va emavampowdnOei. Avatpééte
oTnV evotnTta TomoBétnon moAamA@WV EvEompooO£cewV AUTWY TWV 0SNYIWV XPONG Y10 TTANPOPOPIEG OXETIKA HE 1N
avixvevBeioeg BAAREC.

5. H m\fipng ameheuBépwon GAou Tou PRKouG TNG evEompooBeong emépyeTtal dTav To MEPIPEPIKO AKPO Tou ONnKaplol amdoupong
£x€l amooupBei Mépa amod Toug yyUG aKTIVOOKIEPOUG SeikTeG TNG evdompdobeong (Eikdva 8).
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Onkdapt améoupong
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Ei. 8

Fgur.y

Metd ané tnv ameAevBépwon Tng evd

P 1

1. Y16 aKTIVOOKATNON, AmOCUPETE OAOKANPO TO CUOTNUA TOMOBETNONG WG pia Hovada, mavw and Tov cuppdTivo odnyo, péoa oTo
OnkdAp! eloaywyEa Kal EKTOG TOU OWHATOG. AQAIPEDTE TO CUOTNHA TOMOBETNONG ATTO TOV CUPHATIVO 0dNnyo.

Inpeiwon: Metd v anmedeuBépwon tng ev8ompdoBeang, v CUVAVTACETE AVTIOTAON KATA TN SIAPKELA TNG ATTOGUPCNG TOU
OUGTAHATOG TOTTOBETNONG, APAIPECTE TTPOCEKTIKA TO GUOTNHA TOMOBETNONG Kal TOV cuppdTvo 0dnyod padi wg eviaia povéda.

Edv eakolouBeite va CUVAVTATE AVTIOTACN KATA TNV AQAiPESN TOU CUOTHUATOG TOTTOBETNONG KAl TOU CUPUATIVOU 08nyoU w¢
£vI0ia HOVASa, aQAIPECTE TOV CUPHATIVO 08Nyd, To CUCTNHA TOOBETNONG Kal To OnkdAp! eloaywyéa padi wg eviaia povada.

2. AlevepyoTe aptnploypagia yia va empeRalwoeTe TNV MARPN ameAeuBEPwaon TNG CUOKEUG. Z€ TTEPITITWON TTOU UTTAPXEL 1N
oAoKANpwEVN EKTTTUEN EVTOG TNG evEompdoBeong oe omolodnmote onpeio TN PAAPNG, pmopei va SievepynBei S100TOAN pe
pmmaAovt (tumikr PTA) petd tnv ameheuBépwon, Katd Tnv Kpion Tou 1aTpoU.

Inpeiwon: MeplopIopoi PONG TTOU TTOPAUEVOUV PETA TNV ameAeuBEépwon NG evdompdoBeang (.. mapapévouoa yyug n
TIEPIPEPIKT) OTEVWON 1} SIOXWPIOHOG 1} KAKK TIEPIPEPIKT EKPON) UITOPEL va aurioouv Tov Kivduvo BpopfBwaong tng evéompdobeonc.
H e10por kat ekporj Ba mpémel va a&lohoyouvtal katd tnv ohokAfjpwan Tng Stadikaaciag kat Ba mpémnel va e€etdletal To evoeXOUEVO
AAYNG TPOOOETWV PETPWV (T1.X. TPOGOETN PTA, CUMTTANPWHATIKY TOTTOBETNON EVEOTIPOCOECEWY 1) TTIEPIPEPIKN TTAPAKAUYN) EQV
anaitouvTal yla TN Slatripnon g KA EI0POIG Kat EKPONG.

3. AQAIPEDTE TOV CUPUATIVO 08NYO Kal TO BNKApL El0aywyéa amod Tov acBevr.
4. TuykAeioTe pe KATAANAO TPOTTO TO TPAUUA El0ASOU.

5. AToppiPTe CUMPWVA HE TIG KATEVBUVTHPLEG 0ONYIEC TOU 16PVUHATOG

TPOMOZX AIAGEZHX

Mapéxetal amooTeEIPWHEVO HE aéPLo 0&EiSIo Tou alBUNeviou og eEWTEPIKN UN amooTelpwUEVN BKN amd @UANO aAoupiviou Kat
E£0WTEPIKN ATOKOANOUpEVN ouokeuaaia. Mpoopiletat yia pia xpron. Zteipo, e@doov n cuckeuaaoia Sev €xel avoIXTED ) Sev Exel
umooTei {nutd. Mn XpNnOILOTIOLEITE TO TIPOIOV £AV UTTAPXEL AUPIBOAIA Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVO, ENPO Kal
Spooepd xwpo. Mn @uldooete mavw amd toug 25 °C (77 °F), emrtpenopeveg eTafolég amod 15 °C éwg 30 °C (59 °F éwg 86 °F).
MpooTaTEVETE QMO TNV LYPACiA. ATTOYEVYETE TNV MAPATETAPEVN €KBEON OTO PwG. KATtd TNV agaipeon amo Tn cuokevaaia,
£MOeWPNOTE To TIPOIOV Yia va BeBaiwbdeite 0Tt Sev €xel umooTei {nuid.

2TEIPO - MHN EMANAMOXTEIPONETE - MIA XPHXH MONO
BIBAIOTPA®IKEZ ANAOOPEL

AuTég ot 08nyieg xpriong Bacifovtat oTnv gumelpia amd 1atpoug r/kat tn dSnuoctevpévn BiBAoypagia toug. AmeubuvBeite otov
TOTIIKG 00 avTImPoowTo MwARoewv TG Cook yia mMinpo@opieg oxeTika pe Tn Stabéoiun BipAioypapia.
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MAGYAR

ZILVER® PTX® GYOGYSZERKIBOCSATO PERIFERIAS SZTENT

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Zilver PTX gydgyszerkibocséto periférias sztent egy nitinolbol késziilt, paclitaxel gydgyszerrel bevont dntagulé sztent. A
sztent allando6 implantatumként szolgal. A sztent egy résekkel ellatott, hajlékony cs6, amely kialakitasanal fogva a hajlékonysag
fenntartdsa mellett tartast biztosit az éren belll a kinyitas utan. A telepitést kovetéen a sztent kivitelezése révén kifelé hato
sugariranyu erét fejt ki az ér belsé lumenére, ezzel biztositva a sztentelt teriilet atjarhatosagat.

A sztent egy 2,1 mm-es (6 Fr-es) bevezetShiivelybe van elére betoltve. A sztent kézzel torténd betoltése nem lehetséges. A sztent
kinyitasa a fogantyun 1évé, hiivelykujjal forgathaté gomb forgatasaval vezérelhet6.

Az 1. tablazat bemutatja a sztentméreteket és az egyes sztenteken taldlhato, a 3 ug/mm?2 értékd megallapitott dézissdrliség
alapjan szamitott teljes névleges paclitaxelmennyiséget.

1. tablazat. Sztentméretek és teljes paclitaxelmennyiség

p 6 Fr
Sztentméret = "
(atmérd x hossz, mm) (O rdllifyel
(ug/sztent)

5x 40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7 x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

A nem-klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Zilver PTX gydgyszerkibocsaté periférids sztent legfeljebb 395 mm atfedési
hosszig MR-kondiciondlis. Az ilyen eszkozzel rendelkezé betegek biztonsagosan szkennelhet6k az aldbbi feltételeknek eleget tevé
MR-rendszerekben:

« Sztatikus méagneses tér: 1,5 tesla vagy 3,0 tesla
« Magneses tér gradiensének maximuma 1600 gauss/cm (16 T/m)

+ Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezd (SAR) értéke 2,0 W/kg (normalis
Uzemmad)

A fent definilt szkennelési korilmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés hatasara a Zilver PTX gydgyszerkibocséatéd
periférias sztent varhaté maximalis hémérséklet-emelkedése kevesebb, mint 4,9 °C.

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz éltal keltett képmutermék kb. 5 mm-rel nyulik tul a Zilver PTX gyogyszerkibocsato periférias
sztenten, amikor a képalkotast gradienseché-impulzussorozattal végzik 3,0 teslas MR-rendszerben.

Javasoljuk, hogy a betegek regisztraljak az implantatum biztonsagos szkennelésének korilményeit a MedicAlert Foundation
alapitvanynal (www.medicalert.com) vagy més ekvivalens szervezetnél.

RENDELTETES

A Zilver PTX gydgyszerkibocsatd periférias sztent a térd folotti, 4 és 7 mm kozotti referencia-atmérdéjii femoropoplitedlis artéridk
szimptomatikus érbetegségeinek kezelése soran torténd alkalmazasra szolgal. Az arteria femoralis communis érintettségének
elkertilése érdekében a sztent proximalis végét legaldbb 1 cm-re az arteria femoralis superficialis eredése alatt kell elhelyezni. A
térd alatti arteria poplitealis érintettségének elkertilése érdekében a sztent disztalis végét a femoralis epicondylusok sikja folé kell
elhelyezni.

ELLENJAVALLATOK

+ Olyan sztenézis, amely nem tégithatd a bevezetéhiively dthaladaséhoz sziikséges méretire.

« Artéria sztentelése olyan helyen, ahol az artériabdl valé szivargast egy sztent elhelyezése sulyosbithatna.
« Vérzési rendellenességekben szenvedé betegek.

- Terhes, szoptatd vagy az elkovetkezé 5 évben terhességet tervezé nék nem kaphatnak Zilver PTX gyogyszerkibocsatoé periférias
sztentet. Nem ismeretes, hogy a paclitaxel kivalasztodik-e az emberi anyatejben, és anyatejjel taplalt csecsemoéknél fennall a
paclitaxel hatdsa miatt bekdvetkezé nemkivénatos hatés lehetésége.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A gyogyszerbevonat nélkiili eszk6zok alkal 10z képest a kései mortalitas megnovekedett kockazatat jelezték
femoropoplitealis arterialis betegség kezelésére alkalmazott paclitaxel-bevonatu ballonok és paclitaxelt kibocsato
sztentek hasznalatat kovetéen, amely a kezelés utan 2-3 évvel jelentkezett. A kései mortalitas megnovekedett
kockazatanak nagysaga és mechanizmusa, valamint a paclitaxel-bevonatu eszk6zéknek valé ismételt expozicio

56



hatasa pontosan nem ismert. Az orvosoknak meg kell beszélniiik betegeikkel ezt a kései mortalitas megnovekedett
kockazatara vonatkozo jelzést, tovabba a valaszthato kezelési lehetéségek elonyeit és kockazatait.

A nikkelre allergias személyeknél az implantatum allergids reakciot valthat ki.

A paclitaxelre allergias személyeknél az implantatum allergias reakciét vélthat ki.

Kizardlag felnétteken torténd alkalmazasra.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznélasra vald el6készitésre, az Ujrasterilizalasra és/vagy az
Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszk6z meghibasodasahoz és/vagy betegség atviteléhez vezethetnek.

Felbontatlan és sértetlen csomagoldsban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne haszndlja. Vizsgélja meg a terméket annak
ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

A sztent kinyitdsa utan megmaradé dramlaskorlatozas (pl. visszamaradé proximalis vagy disztélis szlkulet vagy dissectio, vagy
gyenge disztélis kidramlas) novelheti a sztenttrombdzis kockazatat. Az eljaras befejezésekor értékelni kell a bedramlast és a
kidramlast, és mérlegelni kell a jo be- és kidramlas fenntartasahoz esetleg sziikséges tovabbi intézkedéseket (pl. pétldlagos PTA,
jarulékos sztentelés, vagy disztélis bypass).

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikus és intervencios vaszkularis technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra készlilt.
Az intervencids vaszkularis eljarasoknak megfelel6 standard technikakat kell alkalmazni.

A Zilver PTX gyogyszerkibocsaté periférias sztent manipuldldsahoz fluoroszképos kontroll sziikséges.

Ha a bejuttatérendszer elGretolasa soran ellenéllast tapasztal, ne eréltesse az athaladast. Tavolitsa el a bejuttatérendszert, és
cserélje ki Uj eszkozre. Ha tovabb erdlteti az dthaladast, ez véglil a sztent részleges kinyilasat okozhatja. A részleges kinyilas
lehetséges kovetkezményei

« Az eljaras meghosszabbodasa (pl. sugarzasnak/kontrasztanyagnak valé tovabbi expozicié)
« Tovabbi sztent sziikségessége
+ Mésodlagos beavatkozas (pl. ér bevagésa)

Hasznalat el6tt ne prébdélja meg eltavolitani a sztentet a bevezetérendszerbdl.

Ugyeljen arra, nehogy véletleniil lenyomja a piros biztositézarat azel6tt, hogy ki akarna nyitni a sztentet.

A rendszer megfelel6 tartasanak biztositasahoz a felvezetés, a kinyitas és az eltavolitas soran 0,89 mm (0,035 inch) atmérdji
vezetédrotot kell hasznalni. Ha hidrofil vezetédrétokat hasznal, azokat teljesen aktivalt allapotban kell tartani. Kisebb atmérdji
vezetédrot hasznalata végll a sztent részleges kinyilasat eredményezheti. A részleges kinyilas lehetséges kévetkezményei

+ Az eljaras meghosszabbodasa (pl. sugarzasnak/kontrasztanyagnak valé tovabbi expozicid)
+ Tovabbi sztent sziikségessége
» Masodlagos beavatkozas (pl. ér bevagasa)

Az eszkdz biztositézaranak kiolddsa elétt gondoskodjon arrél, hogy a stabilizalohiively disztélis vége a bevezetéhively
belsejében legyen. Ellenkezd esetben a kinyitds sordn a sztent karosodhat vagy 6sszenyomodhat.

A sztent kinyitdsahoz ne alkalmazzon tulzott erét. Ha a kinyitas elkezdésekor tulzott ellendllast érez, a sztent kinyitasa nélkul
tavolitsa el a bejuttatérendszert és cserélje Uj eszkozre.

Ne tegye ki a bejuttatérendszert szerves oldészereknek (pl. alkoholnak).
A bejuttatorendszerrel tilos befecskendezéautomatat hasznalni!

A felvezetés vagy a kinyitas soran ne forgassa el a bejuttatérendszert. A bejuttatérendszer elforgatasa nehezitheti vagy
megakadalyozhatja az eszkdz kinyitasat és/vagy a vezetédrét mentén valé mozgatésat.

Ha a sztent mar felfeklidt az érfalra, tobbé nem ajénlatos athelyezni a sztentet. A sztent kinyitdasanak megkezdése utan a
sztentvisszahizé hively nem tolhaté Ujra elére, és a sztentet nem lehet Ujra befogni.

Ha a sztent kinyitdsa utén, a bejuttatérendszer visszahtzasa soran ellenallas jelentkezik, 6vatosan, egy egységként, egyiitt
tavolitsa el a bejuttatérendszert és a vezetédrotot.

Ha a bejuttatérendszer és a vezetédrét egy egységként valo eltdvolitdsa soran tovébbra is ellenallds jelentkezik, egyditt, egy
egységként tavolitsa el a vezetédrotot, a bejuttatérendszert és a bevezetShiivelyt.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek kdzott az aldbbiak:

- Asztent elvandorlasa

« A sztent merevitéjének torése

« A sztent nem megfeleld illeszkedése
« A sztentelt artéria Gjbdli sztikilete

- A véralvadasgatlé és/vagy thrombocytagatlé terdpidban alkalmazott gyogyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal szembeni
allergias reakcio

A vérér perforacidja vagy felhasadasa

Alaneurysma kialakulasa

Allergias reakcio nikkelre

Artérids aneurysma
Artérias trombozis

Arteriovenosus fistula

Atheroembolisatio (kéklabujj-szindréma)

Az artéria megrepedése

Beavatkozast (bypass, vagy labujj, labfej vagy labszar amputécioja) sziikségessé tevé ischaemia
Dissectio

Embdlia

Ergodres

Fajdalom/kellemetlen érzés

Fert6zés

Fert6zés/talyog kialakulasa a hozzaférési helyen
Halal

Hematoma/vérzés

- Laz
Occlusio

Santitas/nyugalmi fajdalom fokozédasa
Sztent embolizacio

Tulérzékenységi reakciok
Veseleéllas
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Baér szisztémas hatasok nem vérhatok, a paclitaxellel kapcsolatban megfigyelt lehetséges nemkivanatos eseményekre vonatkozd
tovabbi informacidkért olvassa el a Physicians’ Desk Reference-t (Orvosi kézikonyvet). A fenti irodalomban nem szereplé,
lehetséges nemkivanatos események a paclitaxel gyogyszeres bevonatra egyedileg jellemzéek lehetnek:

Allergids/immunolégiai reakcié a gydgyszerbevonattal szemben

Anémia

Az érfal hisztoldgiai elvéltozasai, ideértve a gyulladast, a sejtkarosodast és a nekrdzist

Gyomor- és bélrendszeri tlinetek

Hajhullas

Hematoldgiai dyscrasia (ide értve a leukopeniat, a neutropeniat és a trombocitopeniat)

Izomfajdalom/iziileti fsjdalom

Majenzim-véltozasok

Myeloszuppresszid

Periférias idegbantalom

Vértermék-transzfuzié

KESEI MORTALITASRA UTALO JELZES PACLITAXEL-BEVONATU ESZKOZOKNEL

Egy randomizalt kontrollos vizsgélatokon végzett, 2018. decemberében publikalt metaanalizisben Katsanos és mtsai.! kései

mortalitds megnovekedett kockazatat mutattak ki femoropoplitealis artérias betegség kezelésére alkalmazott paclitaxel-bevonatu
ballonok és paclitaxelt kibocsété sztentek esetében, a kezelés utan 2 évvel és azon tul.

Ezekre az adatokra reagalva az FDA betegszintli metaanalizist készitett a femoropopliteélis artérids betegség kezelésére
alkalmazott paclitaxel-bevonatu ballonokkal és paclitaxelt kibocsato sztentekkel végzett kulcsfontossagu, piacravitelt megel6z6,
randomizalt vizsgalatok utankovetési adatain, a 2019. majusaig rendelkezére all6 adatok felhasznalasaval. A metaanalizis

szintén kései mortalitast jelzett a paclitaxel-bevonatu eszkozokkel kezelt vizsgélati alanyokndl, 6sszehasonlitva a bevonat nélkdili
eszkozokkel kezelt betegekkel. Konkrétan, az 6sszesen 1090 beteggel végzett 3 randomizalt vizsgalatban, 5 év rendelkezésre llo
adatai szerint a nyers halalozasi arany paclitaxel-bevonatu eszkdzokkel kezelt betegeknél 19,8% volt (15,9%-23,4%), mig bevonat
nélkili eszkozokkel kezelt vizsgélati alanyokndl 12,7% (11,2%-14,0%). A megndvekedett mortalitas relativ kockazata 5 évnél 1,57
volt (95%-os konfidencia-intervallum 1,16-2,13), ami a mortalitds 57%-os relativ emelkedésének felel meg paclitaxel-bevonatu
eszkozokkel kezelt betegeknél.

Az FDA Tanéacsado Bizottsaganak 2019. juniusaban tartott tilésén elhangzottak szerint a VIVA Physicians, egy érgydgyaszati
szervezet hasonld betegszint(i adatokon végzett fliggetlen metaanalizisében hasonlé eredményeket kapott, ahol a kockézati
arany 1,38 volt (95%-os konfidencia-intervallum 1,06-1,80). Tovabbi analizisek is készlltek, illetve vannak folyamatban,
amelyeket kifejezetten a mortalitas és a paclitaxel-bevonatu eszk6zok kozotti kapcsolat értékelésére terveztek. A kései mortalitas
kockazatanak meglétét és nagysagat 6vatossaggal kell értelmezni a rendelkezésre allé adatok tobbszords korlatai miatt, amelyek
tobbek kozott: a kis mintaszam miatti széles konfidencia-intervallumok; olyan kiilonféle paclitaxel-bevonatu eszkdzokkel végzett
vizsgélatok 6sszevondsa, amelyek nem voltak kombinalhatdk; a hidnyzé vizsgélati adatok nagy széma; egyértelmi bizonyiték
hidnya a paclitaxel-dézis mortalitasra gyakorolt hatasara vonatkozdlag; és a kései haldlozésok patofizioldgiai mechanizmusa
azonositasanak hidnya.

A paclitaxel-bevonatu ballonok és sztentek javitjdk a labakba irdnyulé véraramlast, és a bevonat nélkiili eszk6z6khoz képest
csokkentik az elzarodott vérerek Ujrafelnyitasara irdnyuld, megismételt eljarasok valoszin(iségét. A paclitaxel-bevonatu eszkozok
elényeit (pl. kevesebb reintervencid) a betegeknél egyénenként kell mérlegelni, a lehetséges kockazatokkal egyiitt (pl. kései
mortalitds).

A Zilver PTX randomizalt klinikai vizsgélatban? a haldlozésra vonatkozd Kaplan-Meier-becslés értéke 2, 3 és 5 évnél 5,4% (95%
konfidencia-intervallum 3,0%-7,9%), 10,3% (7,0%-13,6%) illetve 19,1% (14,2%-24,1%) az Osszes, Zilver PTX eszkozzel kezelt
betegnél, és 5,7% (1,8%-9,5%), 10,7% (5,6%-15,9%] illetve 17,1% (10,0%-24,2%) a csak PTA/BMS kontroll eszkozzel kezelt
betegeknél (P = 0,60). A nagy medfigyeléses vizsgalatok kdzleményeiben nem mutattak ki a mortalitds megnovekedett kockazatét
Zilver PTX DES eszkozok esetében; Secemsky és mtsai.3 hasonld mortalitasi ardnyokrél szamoltak be DES és BMS esetében 4 évnél,
santité (P = 0,55) és kritikus végtagi ischemiaban szenvedd betegeknél (P = 0,52); Freisinger és mtsai. 1,01 érték( kockazati aranyt
(95% konfidencia-intervallum 0,83-1,23) irtak le DES és BMS 6sszehasonlitasakor 5 évnél; Katsuki és mtsai.> 0,89 értékl kockazati
aranyt (95% konfidencia-intervallum 0,66-1,19) k6zoltek DES és paclitaxel nélkiili eszk6zok 6sszehasonlitdsakor 5 évnél.

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

A Zilver PTX gydgyszerkibocsatd periférias sztenttel nem végeztek formalis gyogyszerkdlcsonhatasi vizsgalatokat. Formalis
gyogyszerkdlcsdnhatdsi vizsgalatok hidnyadban dvatossaggal kell eljérni, ha a paclitaxelt a citokrom P450 CYP2C8 és CYP3A4
izoenzimeinek ismert szubsztratjaival vagy inhibitoraival egyiittesen alkalmazzak.

TERMEKJAVASLATOK

Ennek a vaszkularis sztentnek az elhelyezése az intervencids vaszkularis eljarasokban valé fokozott jartassagot igényel. A
kovetkezd utasitasok technikai Utmutatast nydjtanak, de nem helyettesitik az eszkdz hasznalatét érint6 formalis képzést. A
bejuttatérendszer alkotérészei az 1. abran lathatok.

4 3 6
\

. Ergonomikus, hivelykujjal forgathaté gombbal mikodtetheté fogantyd 1. abra
. Biztositézar

. Huvelykujjal forgathaté gomb

. Luer-kénusz (6blit6 nyilas)

. Visszahuiz6 hively

. Stabilizalohtvely

. A bejuttatérendszer belsé katéterének csticsa

. Visszahuiz6 huivelyen talalhaté sugarfogé markersav

. Arany sugarfog6 markerek a sztenten

0. Sztent kibujtatasi végpontjat jelzé sugarfogoé marker

1. Katsanos K, et al. Risk of death following application of paclitaxel-coated balloons and stents in the femoropopliteal artery of the leg: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. J Am Heart Assoc. 2018;7:¢011245.

2. Dake MD, etal. Paclitaxel-coated Zilver PTX Drug-Eluting Stent treatment does not result in increased long-term all-cause mortality compared to uncoated devices. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/s00270-019-02324-4

3. Secemsky EM, etal. Drug-eluting stentimplantation and long-term survival following peripheral artery revascularization. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, et al. Mortality after use of paclitaxel-based devices in peripheral arteries: a real-world safety analysis. fur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.

5. KatsukiT, et al. Mortality risk following application of a paclitaxel-coated stent in femoropopliteal lesions. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309

58




Tobb sztent behelyezése

Ha egy betegnél tobb sztent elhelyezése szlikséges a 1ézié hosszanak lefedéséhez, akkor vegye figyelembe az alabbi ajanlasokat:

- A laesio helyének vonatkozasaban a sz(ikilet disztélis terliletét kell el6szor sztentelni, majd a proximalis helyeket (azaz a masodik
sztentet az el6zéleg elhelyezett6l proximalisan kell elhelyezni).

« Atandem elrendezésben elhelyezett sztenteknek a laesio teljes lefedése érdekében &t kell fednilik egymast.

- Nem lett megallapitva tobb olyan Zilver PTX sztent beliltetésének biztonsdgosséga és hatasossaga, amelyek dsszesitett
gyégyszermennyisége meghaladja a kb. 3 mg paclitaxel értéket betegenként. (Ez 360 mm-es teljes sztentelt hossz
paclitaxelmennyiségének felel meg.)

A sztent méretezése

1. A teljes diagnosztikai értékelést kdvetéen hatarozza meg a megfelel sztentméretet. A sztent kinyitasat fluoroszkdépos ellenérzés
mellett kell elvégezni. Mérje meg a céllaesio hosszat a sziikséges sztenthossz meghatarozasa érdekében. Hagyjon elegendéen
nagy proximalis és disztélis sztentszakaszt ahhoz, hogy a teljes célteriletet lefedje.

Megjegyzés: A Zilver PTX gydgyszerkibocsato periférias sztent kivitelezésénél fogva nem rovidil meg a kinyitas soran.
A sztent alkalmazésa 4 és 7 mm kozotti referencia-atmérdj, térd folotti femoropoplitedlis artérigkban javasolt.

Mérje meg a referencia-vérér atmérgjét (a laesiohoz képest proximalisan és disztalisan), és a megfelel6 sztentméret kivélasztasahoz
alkalmazza a LEGNAGYOBB referenciaatmérét.

A sztent méretét Ugy kell kivalasztani, hogy az 6ssze nem huzott sztent dtméréje legaldbb 1 mm-rel, de legfeljebb 2 mm-rel
nagyobb legyen a referencia-vérér atméréjénél.

A sztent bevezetése
1. Legaldbb 2,1 mm belsé atméréjd, 6 French-es hivellyel biztositson hozzéaférést a beavatkozas helyéhez.

2. A rendszer megfelel6 tartasanak biztositdsdhoz vezessen fel egy 0,89 mm (0,035 inch) méretli vezetédrotot. Ha hidrofil
vezetédrotokat hasznal, azokat teljesen aktivalt allapotban kell tartani.

3. A sztent behelyezését megel6z6 el6tagitas opcionélis mivelet, amely az orvos belataséra van bizva.

4, Miel6tt a rendszert el6retolna a drot mentén, és a rendszert a testbe vezetné, az eszk6z konuszahoz csatlakoztatott fecskendé
segitségével fiziologids sdoldattal vagy heparinos fizioldgias sooldattal 6blitse at az eszkdz vezetddrdtlumenét és a sztentet. Az
eszkoz kontrasztanyaggal torténd atoblitése nem ajanlott.

Addig o6blitse a vezetédrétlument, amig az eszkdz csticsan ki nem lép néhany csepp fiziologids séoldat (2. abra). Ezutan
finoman helyezze ujjat az eszkdz végnyilasara, és oblitse &t ismét, amig néhany csepp fiziologias séoldat lathatdan ki nem Iép a
huvely vége és az eszkdz csuicsa kozott (3. abra).

s T

4

3. abra

5. Fluoroszképos ellendrzés mellett tolja elére a bejuttatérendszert a 0,89 mm (0,035 inch) méret( vezetédrét mentén a
bevezetShiivelyen at, egészen addig, amig a sztenten lévé disztalis arany sugarfogé markerek a kezelni kivant 1ézion tdlra nem
keriilnek (4. abra).

Megjegyzés: Ha a bejuttatérendszer el6retoldsa soran ellenallast tapasztal, ne eréltesse az dthaladast. Tavolitsa el a
bejuttatérendszert, és cserélje ki Uj eszkozre.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a stabilizalohively disztalis vége a bevezetShiively belsejében van.

Figyelem: A bejuttatérendszer elforgatasa nehezitheti vagy megakadalyozhatja az eszkoz kinyitasat és/vagy a vezetédrot mentén
valé mozgatasat.

<

A sztent beigazitasa és kinyitasa

4. abra

1. Fluoroszképos ellenérzés mellett hiizza vissza a bejuttatérendszert egészen addig, amig a bejuttatérendszer belégdsa meg nem
szlinik, és a sztent sugarfogd markerei a léziéhoz igazodd helyzetbe nem keriilnek (5. abra).
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6. abra

3. Inditsa meg a sztent kinyitasat, ehhez lassan forditsa el az eszkdz hiivelykujjal forgathaté gombjat a 7. dbran jelzett irdnyba.

Megjegyzés: Ha a sztent kinyitasa elétt a hiivelykujjal forgathaté gombon erés ellendllast érez, ne eréltesse a kinyitast. Ovatosan
huzza vissza a sztentrendszert anélkil, hogy kinyitnd a sztentet.

7. abra

4. A htvelykujjal forgathaté gomb elforgatésa a visszahuzé hiivelyt lehlzza a sztentrél.

Megjegyzés: Vizudlisan gy6z6djon meg arrél, hogy a sugarfogo sztentmarkerek tovabbra is a kivant pozicidba vannak igazitva. Ha
sziikséges, pozicionalja Ujra.

Megjegyzés: A sztent kinyitasa akkor kezd6dik, amikor a sztent disztélis sugarfogé markerei a hiively markersavjan tulra lettek
eléretolva. (A hiively és a sztent markereinek azonositasat lasd az 1. abran.) Ha a sztent mar felfektdt az érfalra, tobbé nem
ajanlatos athelyezni a sztentet. A Zilver PTX gyogyszerkibocsato periférids sztentet nem lehet Ujra befogni vagy a hiivelybe
visszajuttatni, mert a sztentvisszahtzé hiivelyt nem lehet Ujra eléretolni. A kihagyott [ézidkra vonatkozdan lasd a jelen hasznalati
utasitas Tobb sztent behelyezése cim(i fejezetét.

5. A sztent teljes hosszan torténd kinyitasa akkor valésul meg, amikor a visszahuzé hiively disztélis vége a sztent proximalis
sugarfogd markerein tulra lett visszahutzva (8. abra).
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Visszahuzé hively
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8. abra

A sztent kinyitasa utan
1. Fluoroszkdpos ellenérzés mellett, egy egységként hiizza vissza az egész bejuttatérendszert a vezetédrét mentén a
bevezetShiivelybe és ki a beteg testébdl. Tavolitsa el a bejuttatérendszert a vezetédrétrél.

Megjegyzés: Ha a sztent kinyitdsa utdn, a bejuttatérendszer visszahuzasa sordn ellendllas jelentkezik, dvatosan, egy egységként,
egydtt tavolitsa el a bejuttatorendszert és a vezetédrotot.

Ha a bejuttatérendszer és a vezetédrot egy egységként vald eltdvolitdsa sordn tovébbra is ellenallds jelentkezik, egyiitt, egy
egységként tavolitsa el a vezetédrotot, a bejuttatérendszert és a bevezetéhiivelyt.

2. Arteriogram készitésével gy6z6djon meg az eszkoz teljes kinyitasardl. Amennyiben a laesio mentén a sztent barmely pontjéban
a tagulds nem teljes mértékd, gy az orvos dontése szerint kinyitas utani ballonos tagitéast (standard PTA-t) lehet végrehajtani.

Megjegyzés: A sztent kinyitasa utan megmaradé dramlaskorlatozas (pl. visszamaradd proximalis vagy disztélis sztikilet vagy
dissectio, vagy gyenge disztalis kidaramlds) ndvelheti a sztenttrombdzis kockazatét. Az eljéras befejezésekor értékelni kell a
bedramlést és a kidramlast, és mérlegelni kell a jé be- és kiaramlas fenntartdsdhoz esetleg sziikséges tovabbi intézkedéseket
(pl. potldlagos PTA, jarulékos sztentelés, vagy disztalis bypass).

3. Tavolitsa el a vezet6drotot és a bevezetShiivelyt a betegbdl.

4. Megfeleléen zérja le a belépési sebet.

5. Az intézményi irdanyelveknek megfelel6en helyezze hulladékba

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizélva, kiils6, nem steril foliatasakban és belsd, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra
szolgal. Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen

tarolandé. 25 °C (77 °F) alatt tarolando, révid id6re 15-30 °C (59-86 °F) megengedett. Nedvességtdl védve tartando. Tartds
megvilagitasa keriilendd. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

STERIL - TILOS UJRASTERILIZALNI - KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitds orvosok tapasztalatdn és/vagy az dltaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol
a Cook helyi értékesitési képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.
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ITALIANO

STENT PERIFERICO A ELUIZIONE DI FARMACO ZILVER® PTX®

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent periferico a eluizione di farmaco Zilver PTX & uno stent auto-espandibile realizzato in nitinol e rivestito con il farmaco
paclitaxel. Lo stent e previsto per essere impiantato in modo permanente. Si tratta di una struttura flessibile a maglia tubolare,
prevista, a seguito del suo posizionamento e rilascio, per supportare le pareti del vaso sanguigno preservandone nel contempo
la flessibilita. Dopo il suo rilascio, lo stent & progettato in modo da impartire una forza radiale verso l'esterno sul lume interno del
vaso, ripristinando la pervieta della regione trattata.

Lo stent & precaricato all'interno di una guaina di introduzione da 2,1 mm (6 Fr) e non puo essere caricato manualmente. Il rilascio
dello stent é gestito in modo controllato mediante I'apposita rotella situata sull'impugnatura.

La Tabella 1 presenta le misure degli stent e la dose nominale complessiva di paclitaxel su ciascuno stent in base alla densita di
dose di 3 pg/mm?2.

Tabella 1. Misure degli stent e dose complessiva di paclitaxel

LT Paclitaxel6c:nplessivo
(diametro x lunghezza, mm)
(ug/stent)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x 80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7 x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA NELLAMBITO DELLA RISONANZA MAGNETICA

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent periferico a eluizione di farmaco Zilver PTX puo essere sottoposto a RM in
presenza di condizioni specifiche nel caso di configurazioni sovrapposte con lunghezza massima di 395 mm. Un paziente
portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che rispetti le sequenti
condizioni.

« Campo magnetico statico di 1,5 Tesla o 3,0 Tesla
- Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 1600 Gauss/cm (16 T/m)

«Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema RM, pari a 2,0 W/kg (modalita
operativa normale)

Nelle condizioni di scansione delineate in precedenza, si prevede che lo stent periferico a eluizione di farmaco Zilver PTX generi un
aumento massimo di temperatura inferiore a 4,9 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

In base a quanto rilevato nel corso di prove non cliniche, I'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende di 5 mm circa
dallo stent periferico a eluizione di farmaco Zilver PTX quando questo é sottoposto a imaging con sequenza di impulsi Gradient
Echo in un sistema di RM da 3,0 Tesla.

Si consiglia ai pazienti di segnalare alla MedicAlert Foundation (www.medicalert.org), o a ente equivalente, le condizioni nelle
quali I'impianto puo essere sottoposto a scansione in sicurezza.

USO PREVISTO

L'uso dello stent periferico a eluizione di farmaco Zilver PTX & previsto nel trattamento di vasculopatie sintomatiche a carico delle
arterie femoro-poplitee sopra il livello del ginocchio e con un diametro di riferimento del vaso compreso tra 4 mm e 7 mm. Per
evitare il coinvolgimento dell’arteria femorale comune, l'estremita prossimale dello stent deve essere collocata almeno 1 cm sotto
l'origine dell’arteria femorale superficiale. Per evitare il coinvolgimento dell’arteria poplitea al di sotto del ginocchio, I'estremita
distale dello stent deve essere collocata in posizione superiore rispetto al piano degli epicondili femorali.

CONTROINDICAZIONI

Stenosi non sufficientemente dilatabili per consentire il passaggio della guaina di introduzione.

Impianto in un vaso arterioso nel quale la perdita dal vaso potrebbe essere aggravata dall'impianto dello stent.
Pazienti affetti da disturbi emorragici.

Donne in stato di gravidanza, che allattano o che desiderino concepire entro i successivi 5 anni non sono candidate idonee
al trattamento con lo stent periferico a eluizione di farmaco Zilver PTX. Non & noto se il paclitaxel sia 0 meno escreto nel latte
umano ed esiste la possibilita di reazioni avverse imputabili all'esposizione dei lattanti al paclitaxel.

AVVERTENZE

- E stato identificato un segnale di aumento del rischio di mortalita a lungo termine rispetto all’'uso di dispositivi privi
di rivestimento farmacologico, in seguito all’uso di palloncini rivestiti di paclitaxel e di stent a eluizione di paclitaxel
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nel quadro dell’arteriopatia femoro-poplitea, con esordio a 2-3 anni circa dal trattamento. Sussiste incertezza

riguardo all’entita e al meccanismo alla base dell’aumento del rischio di mortalita a lungo termine, nonché all'impatto
dell’esposizione ripetuta ai dispositivi rivestiti di paclitaxel. | medici devono valutare insieme ai pazienti questo segnale
di mortalita a lungo termine e i rischi e benefici di tutte le opzioni di trattamento disponibili.

Gli individui allergici al nichel possono esibire una reazione allergica al presente impianto.

Gli individui allergici al paclitaxel possono esibire una reazione allergica a questo impianto.

Da usarsi esclusivamente su pazienti adulti.

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a operatori sanitari debitamente addestrati.

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

Il prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.
Esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

Le limitazioni di flusso che permangono dopo I'impianto dello stent (ad esempio, stenosi o dissezione prossimale o distale
residua oppure scarso efflusso distale) possono aumentare il rischio di trombosi dello stent. Al termine della procedura &
necessario valutare I'afflusso e l'efflusso e prendere in considerazione eventuali misure supplementari (quali, ad esempio,
un’ulteriore PTA, stenting aggiuntivo o bypass distale) finalizzate al mantenimento di un afflusso e un efflusso adeguati.

PRECAUZIONI

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

La manipolazione dello stent periferico a eluizione di farmaco Zilver PTX deve essere eseguita sotto osservazione fluoroscopica.

Se si avverte resistenza durante I'avanzamento del sistema di inserimento, non forzarne il passaggio. Rimuovere il sistema
di inserimento e sostituirlo con un dispositivo nuovo. Continui tentativi di passaggio forzato possono determinare il rilascio
parziale dello stent. Le possibili conseguenze di un rilascio parziale sono le seguenti.

+ Aumento della durata della procedura (con ulteriore esposizione a radiazioni/mezzo di contrasto)
+ Necessita di uno stent aggiuntivo
+ Necessita di un intervento secondario (ad esempio, l'incisione del vaso)

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

Accertarsi che il blocco di sicurezza rosso non venga inavvertitamente premuto prima del momento desiderato per il rilascio
finale dello stent.

Utilizzare una guida da 0,89 mm (0,035 inch) durante I'avanzamento, il rilascio e la rimozione al fine di garantire un supporto
adeguato del sistema. Se si utilizzano guide idrofile, mantenerle sempre perfettamente attivate. Limpiego di una guida di
diametro inferiore puo determinare il rilascio parziale dello stent. Le possibili conseguenze di un rilascio parziale sono le
seguenti.

» Aumento della durata della procedura (con ulteriore esposizione a radiazioni/mezzo di contrasto)
+ Necessita di uno stent aggiuntivo
«+ Necessita di un intervento secondario (ad esempio, l'incisione del vaso)

Prima di disinnestare il blocco di sicurezza del dispositivo, accertarsi che I'estremita distale della guaina di stabilita si trovi
all'interno della guaina di introduzione. In caso contrario, lo stent potrebbe subire danni e/o risultare compresso dopo il rilascio.

Non usare forza eccessiva per rilasciare lo stent. Se si avverte un eccesso di resistenza all’avvio dell'operazione di rilascio,
rimuovere il sistema di inserimento senza rilasciare lo stent e sostituirlo con un dispositivo nuovo.

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

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

Non torcere il sistema di inserimento durante I'introduzione o il rilascio. La torsione del dispositivo puo renderne difficile o
impossibile il rilascio e/o lo spostamento lungo la guida.

Una volta eseguita I'apposizione dello stent alla parete del vaso, se ne sconsiglia il riposizionamento. Dopo I'avvio del rilascio
dello stent, non é possibile fare nuovamente avanzare la sua guaina di retrazione né ricatturarlo.

Dopo il rilascio dello stent, se si incontra resistenza durante il ritiro del sistema di inserimento, rimuovere con cautela
quest’ultimo e la guida come un’unica unita.

Se la resistenza persiste durante la rimozione del sistema di inserimento e della guida come un’unica unita, estrarre
simultaneamente la guida, il sistema di inserimento e la guaina di introduzione.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi che potrebbero verificarsi includono i seguenti.

Aneurisma arterioso
Ateroembolizzazione (sindrome del dito blu)
Decesso

Dissezione
Dolore/fastidio
Ematoma/emorragia
Embolia

Embolizzazione dello stent

Errata apposizione dello stent
Febbre
Fistola arterovenosa

Formazione di pseudoaneurisma

Frattura delle sezioni componenti dello stent

Infezione

Insorgenza di infezione/ascesso nel sito di accesso

Insufficienza renale

Ischemia con necessita di intervento chirurgico (bypass o amputazione del dito del piede, del piede o della gamba)
Migrazione dello stent

Occlusione

Peggioramento della claudicatio; dolore a riposo
Perforazione o rottura del vaso

Reazione allergica al nichel

Reazione allergica alla terapia anticoagulante e/o antitrombotica o al mezzo di contrasto
Reazioni da ipersensibilita

Restenosi dell'arteria in cui e stato impiantato lo stent

Rottura dell’arteria

Trombosi arteriosa
Vasospasmo
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Sebbene non si prevedano effetti sistemici, consultare il Physicians’ Desk Reference per ottenere maggiori informazioni sui possibili
eventi avversi osservati con il paclitaxel. Possibili eventi avversi, non descritti nella fonte sopra citata, possono essere esclusivi del
rivestimento in paclitaxel:

alopecia
alterazioni degli enzimi epatici
anemia

discrasia ematica (incluse leucopenia, neutropenia, trombocitopenia)

mialgia/artralgia

mielosoppressione
necessita di trasfusione di emoderivato

neuropatia periferica

reazione allergica/immunologica al rivestimento di farmaco

sintomi gastrointestinali

variazioni istologiche a carico della parete del vaso, inclusi infiammazione, danni cellulari o necrosi

SEGNALE DI MORTALITA A LUNGO TERMINE PER | DISPOSITIVI RIVESTITI DI PACLITAXEL

Una meta-analisi condotta su studi randomizzati controllati pubblicata nel dicembre 2018 da Katsanos et al.! ha identificato un
aumento del rischio di mortalita a lungo termine (2 anni e oltre) per i palloncini rivestiti di paclitaxel e gli stent a eluizione di
paclitaxel usati nel trattamento dell’arteriopatia femoro-poplitea.

In risposta a questi dati, la FDA ha condotto una meta-analisi a livello di paziente dei dati di follow-up a lungo termine ottenuti
dagli studi pivotali randomizzati pre-commercializzazione dei dispositivi rivestiti di paclitaxel utilizzati per il trattamento della
malattia femoro-poplitea, utilizzando i dati clinici disponibili fino al mese di maggio del 2019. La meta-analisi ha evidenziato
anche un segnale di mortalita a lungo termine nei soggetti di studio trattati con dispositivi rivestiti di paclitaxel rispetto ai pazienti
trattati con dispositivi non medicati. In particolare, nei 3 studi randomizzati con un totale di 1090 pazienti e dati disponibili

a 5 anni, il tasso grezzo di mortalita e risultato del 19,8% (range, 15,9%-23,4%) nei pazienti trattati con dispositivi rivestiti di
paclitaxel rispetto al 12,7% (range, 11,2%-14,0%) nei soggetti trattati con dispositivi non medicati. Il rischio relativo di aumento
della mortalita a 5 anni é risultato di 1,57 (intervallo di confidenza del 95%, 1,16-2,13), corrispondente a un aumento relativo del
57% della mortalita nei pazienti trattati con dispositivi rivestiti di paclitaxel.

Come presentato alla riunione del comitato consultivo della FDA del giugno 2019, una meta-analisi indipendente di dati simili a
livello di paziente forniti da VIVA Physicians, un‘organizzazione di medicina vascolare, ha segnalato risultati simili con un rapporto

di rischio di 1,38 (intervallo di confidenza del 95%, 1,06-1,80). Sono state condotte e sono in corso ulteriori analisi specificamente
strutturate per valutare la relazione tra la mortalita e i dispositivi rivestiti di paclitaxel. La presenza e I'entita del rischio di mortalita

a lungo termine devono essere interpretate con cautela a causa delle molteplici limitazioni nei dati disponibili, tra cui gli ampi
intervalli di confidenza dovuti alla piccola dimensione del campione, la combinazione di studi di diversi dispositivi rivestiti di
paclitaxel inizialmente non destinati a essere combinati, le notevoli quantita di dati di studio mancanti, 'assenza di prove evidenti
dell'effetto della dose di paclitaxel sulla mortalita e la mancata identificazione di un meccanismo fisiopatologico per i decessi tardivi.

| palloncini e gli stent rivestiti di paclitaxel migliorano il flusso sanguigno agli arti inferiori e riducono la probabilita di ulteriori
procedure per riaprire i vasi sanguigni bloccati rispetto ai dispositivi non medicati. | benefici dei dispositivi rivestiti di paclitaxel (ad
esempio, il numero ridotto di ulteriori interventi) devono essere soppesati per i singoli pazienti, unitamente ai potenziali rischi (ad
esempio, la mortalita a lungo termine).

Nello studio clinico randomizzato di Zilver PTX,?2 le stime di mortalita di Kaplan-Meier a 2, 3 e 5 anni sono risultate rispettivamente
del 5,4% (intervallo di confidenza del 95%, 3,0%-7,9%), del 10,3% (7,0%-13,6%) e del 19,1% (14,2%-24,1%) per tutti i pazienti
trattati con il dispositivo di trattamento Zilver PTX e rispettivamente del 5,7% (1,8%-9,5%), del 10,7% (5,6%-15,9%) e del

17,1% (10,0%-24,2%) per i pazienti trattati solo con il dispositivo di controllo (PTA/stent metallico non medicato) (P = 0,60). Le
pubblicazioni relative ad ampi studi osservazionali non hanno identificato un aumento del rischio di mortalita in relazione allo
stent a eluizione di farmaco (DES) Zilver PTX; Secemsky et al.3 hanno riportato tassi di mortalita comparabili a 4 anni per gli stent a
eluizione di farmaco (DES) e gli stent metallici non medicati (BMS) nei claudicanti (P = 0,55) e nei pazienti affetti da ischemia critica
degli arti inferiori (CLI) (P = 0,52); Freisinger et al.* hanno riportato un rapporto di rischio di 1,01 (intervallo di confidenza del 95%,
0,83-1,23) a 5 anni per gli stent a eluizione di farmaco (DES) rispetto agli stent metallici non medicati (BMS); Katsuki et al.5> hanno
segnalato un rapporto di rischio di 0,89 (intervallo di confidenza del 95%, 0,66-1,19) a 5 anni per gli stent a eluizione di farmaco
(DES) rispetto ai dispositivi senza paclitaxel.

INTERAZIONI TRA FARMACI

Non sono stati condotti studi formali sulle interazioni tra farmaci con lo stent periferico a eluizione di farmaco Zilver PTX. In
assenza di tali studi clinici formali, & necessario somministrare con cautela il paclitaxel in concomitanza con noti substrati o
inibitori degli isoenzimi CYP2C8 e CYP3A4 del citocromo P450.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Il posizionamento di questo stent vascolare richiede capacita avanzate da parte del medico nell’ambito delle procedure vascolari
interventistiche. Le seguenti istruzioni fungono da guida tecnica ma non esimono dal necessario addestramento all'uso del
dispositivo. | componenti del sistema di inserimento sono illustrati nella Figura 1.
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1 2

1. Impugnatura ergonomica con rotella Fig. 1
2. Blocco di sicurezza
3. Rotella

4. Connettore Luer (raccordo per il lavaggio)

5. Guaina di retrazione

6. Guaina di stabilita

7. Punta del catetere interno del sistema di inserimento
8. Marker radiopaco a banda della guaina di retrazione
9. Marker radiopachi d'oro dello stent

10. Marker radiopaco di arresto per lo stent

1. Katsanos K, et al. Risk of death following application of paclitaxel-coated balloons and stents in the femoropopliteal artery of the leg: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. J Am Heart Assoc. 2018;7:¢011245.

2. Dake MD, etal. Paclitaxel-coated Zilver PTX Drug-Eluting Stent treatment does not result in increased long-term all-cause mortality compared to uncoated devices. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/s00270-019-02324-4

3. Secemsky EM, etal. Drug-eluting stentimplantation and long-term survival following peripheral artery revascularization. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, et al. Mortality after use of paclitaxel-based devices in peripheral arteries: a real-world safety analysis. fur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.

5. KatsukiT, et al. Mortality risk following application of a paclitaxel-coated stent in femoropopliteal lesions. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309
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Posizionamento di piul stent

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

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

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

La sicurezza e l'efficacia dellimpianto di piti stent Zilver PTX con una quantita complessiva di farmaco superiore a 3 mg circa di
paclitaxel per paziente, equivalente alla quantita di paclitaxel per una lunghezza totale trattata mediante stent di 360 mm, non
sono state stabilite.

Determinazione della misura idonea dello stent

1. Eseguire una completa valutazione diagnostica per determinare le dimensioni corrette dello stent da utilizzare. Il
posizionamento e il rilascio dello stent devono essere eseguiti sotto osservazione fluoroscopica. 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 - Lo stent periferico a eluizione di farmaco Zilver PTX & progettato e realizzato in modo da non accorciarsi una volta
rilasciato.

L'uso dello stent & consigliato nelle arterie femoro-poplitee sopra il livello del ginocchio e con un diametro di riferimento del vaso
compreso tra4 mme 7 mm.

Misurare il diametro di riferimento del vaso (in posizione distale e prossimale rispetto alla lesione) e adottare il diametro di
riferimento MAGGIORE come punto di partenza per la selezione della misura corretta per lo stent da utilizzare.

La misura dello stent deve essere selezionata in modo che il diametro dello stent non vincolato sia di almeno 1 mm superiore
rispetto al diametro di riferimento del vaso ma non lo superi di pit di 2 mm.

Introduzione dello stent
1. Accedere al sito usando una guaina di introduzione da 6 Fr con diametro interno minimo di 2,17 mm.

2. Per assicurare un supporto adeguato del sistema, introdurre una guida da 0,89 mm (0,035 inch). Se si utilizzano guide idrofile,
mantenerle sempre perfettamente attivate.

3. La dilatazione preliminare prima del posizionamento dello stent & facoltativa e viene eseguita a discrezione del medico.

4. Prima di fare avanzare il sistema sulla guida e di introdurlo nel corpo del paziente, usare una siringa per lavare il lume del
dispositivo riservato alla guida e lo stent con soluzione fisiologica o soluzione fisiologica eparinata attraverso il connettore
apposito del dispositivo. Non e consigliabile utilizzare mezzo di contrasto per lavare il dispositivo.

Lavare il lume riservato alla guida fino a osservare la fuoriuscita di alcune gocce di soluzione fisiologica dalla punta del
dispositivo (Figura 2). Appoggiare quindi con delicatezza un dito sul foro terminale del dispositivo e lavare nuovamente fino a
osservare la fuoriuscita di alcune gocce di soluzione fisiologica tra l'estremita della guaina e la punta del dispositivo (Figura 3).

4

Fig.3

5. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il sistema di inserimento sulla guida da 0,89 mm (0,035 inch) e attraverso la
guaina di introduzione finché i marker distali radiopachi in oro dello stent non oltrepassano il sito della lesione interessata
(Figura 4).

Nota - Se si avverte resistenza durante 'avanzamento del sistema di inserimento, non forzarne il passaggio. Rimuovere il sistema
di inserimento e sostituirlo con un dispositivo nuovo.

Nota - Accertarsi che l'estremita distale della guaina di stabilita si trovi all'interno della guaina di introduzione.

ATTENZIONE - La torsione del dispositivo puo renderne difficile o impossibile il rilascio e/o lo spostamento lungo la guida.

SN

Allineamento e rilascio dello stent

Fig. 4

1. Sotto osservazione fluoroscopica, retrarre il sistema di inserimento fino a eliminarne il gioco e ad allineare i marker radiopachi
dello stent con la lesione (Figura 5).
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Fig.5

2. Disinnestare il blocco di sicurezza del dispositivo premendo delicatamente il pulsante di sicurezza rosso nella direzione indicata
nella Figura 6.

Fig.6
3. Avviare il rilascio dello stent girando lentamente la rotella del dispositivo nella direzione indicata nella Figura 7.

Nota - Se si avverte una resistenza eccessiva a livello della rotella prima del rilascio dello stent, non forzare il rilascio. Ritirare con
cautela il sistema senza rilasciare lo stent.

Fig.7

4. Facendo girare la rotella si provoca il ritiro della guaina di retrazione da sopra lo stent.

Nota - Confermare visivamente che i marker radiopachi dello stent siano ancora allineati con la posizione desiderata. Se
necessario, riposizionare.

Nota - Il rilascio dello stent ha inizio dopo 'avanzamento dei marker radiopachi distali dello stent oltre il marker a banda della
guaina (fare riferimento alla Figura 1 per identificare i marker dello stent e della guaina). Una volta eseguita I'apposizione dello
stent alla parete del vaso, se ne sconsiglia il riposizionamento. La ricattura o il reinserimento dello stent periferico a eluizione di
farmaco Zilver PTX nella guaina non sono possibili, poiché non si puo fare avanzare nuovamente la guaina di retrazione sullo
stent. Per informazioni nel caso di lesioni mancate, consultare la sezione Posizionamento di piui stent delle presenti istruzioni per
l'uso.

5. Il rilascio completo dell'intera lunghezza dello stent avviene quando l'estremita distale della guaina di retrazione viene retratta
oltre i marker radiopachi prossimali dello stent (Figura 8).
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Fig. 8

Dopo il rilascio dello stent

1. Sotto osservazione fluoroscopica, retrarre I'intero sistema di inserimento come una singola unita all'interno della guaina di
introduzione facendolo scorrere sulla guida, quindi estrarlo dal corpo del paziente. Sfilare il sistema di inserimento dalla guida.

Nota - Dopo il rilascio dello stent, se si incontra resistenza durante il ritiro del sistema di inserimento, rimuovere con cautela
quest’ultimo e la guida come un’unica unita.

Se la resistenza persiste durante la rimozione del sistema di inserimento e della guida come un’unica unita, estrarre
simultaneamente la guida, il sistema di inserimento e la guaina di introduzione.

2. Eseguire un’angiografia arteriosa per verificare il completo rilascio del dispositivo. Qualora notasse la dilatazione incompleta
dello stent in qualsiasi punto lungo la lesione, il medico puo, a sua discrezione, eseguire la dilatazione dello stent dopo il rilascio
mediante palloncino (PTA standard).

Nota - Le limitazioni di flusso che permangono dopo I'impianto dello stent (ad esempio, stenosi o dissezione prossimale o
distale residua oppure scarso efflusso distale) possono aumentare il rischio di trombosi dello stent. Al termine della procedura
€ necessario valutare I'afflusso e I'efflusso e prendere in considerazione eventuali misure supplementari (quali, ad esempio,
un'ulteriore PTA, stenting aggiuntivo o bypass distale) finalizzate al mantenimento di un afflusso e un efflusso adeguati.

3. Rimuovere la guida e la guaina di introduzione dal paziente.
4. Chiudere l'incisione di accesso come opportuno.

5. Smaltire nel rispetto delle linee guida della struttura sanitaria di appartenenza.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in una confezione interna con apertura a strappo inserita in

una busta esterna in alluminio non sterile. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione & chiusa e non
danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Non conservare a temperature superiori a 25 °C (77 °F); sono consentite escursioni termiche tra 15 °C e 30 °C (59 °F e 86 °F).
Proteggere dall'umidita. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per
accertarsi che non abbia subito danni.

STERILE - NON RISTERILIZZARE - ESCLUSIVAMENTE MONOUSO
BIBLIOGRAFIA

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

ZILVER® PTX® ZALES IZDALOSS PERIFERO ASINSVADU STENTS

IERICES APRAKSTS

Zilver PTX zales izdalo3ais periféro asinsvadu stents ir no nitinola izgatavots, pasizvérses, ar paklitakselu parklats stents. Sis stents
ir paredzéts ka pastavigs implants. Ta ir elastiga caurulite ar atverém, kura péc atvérsanas paredzéta atbalsta nodrosinasanai
asinsvada, vienlaicigi saglabajot ta elastigumu. Stents ir izveidots ta, lai péc atvérsanas asinsvada iek$é&jais IGmens batu paklauts
radialam, uz arpusi vérstam spékam, radot stentétas zonas caurejamibu.

Stents ir ieprieks ievietots 2,1 mm (6 Fr) ievadapvalka. Manuala stenta ievietoSana nav iespéjama. Stenta izvietosana tiek vadita,
griezot 1kskratu uz roktura.

1. tabula ir noraditi stenta izméri un nominalais katra stenta saturétais kopéjais paklitaksela daudzums, vadoties péc noteikta
devas blibuma 3 pg/mm?2.

1. tabula. Stenta izméri un kopéjais paklitaksela daudzums

Ao 6 Fr
( diamsett?::(aglazz:qrss o Kopéjais paklitaksela daudzums
' (ug/stents)

5x 40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7 x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x 140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

INFORMACIJA PAR MR ATTELDIAGNOSTIKAS IZMEKLEJUMIEM

Nekliniski testéjot, ir konstatéts, ka Zilver PTX zales izdalo$o periféro asinsvadu stentu var izmantot ar MR, ievérojot noteiktus
nosacijumus, ja parklajosais garums neparsniedz 395 mm. Pacientu, kam ievietota 3T ierice, var drosi skenét ar MR iekartu, ievérojot
$adus nosacijumus:

« statiska magnétiska lauka indukcija ir 1,5 teslas vai 3,0 teslas;
- maksimala telpiska novirze magnétiska lauka ir 1600 gausi/cm (16 T/m);

- maksimalais, MR iekartas noteiktais vidé&jais visa kermena specifiskais absorbcijas atrums (SAR) ir 2,0 W/kg (standarta darbibas
rezZims).

Veicot skenésanu iepriek$ noraditajos skenésanas apstak|os, sagaidams, ka Zilver PTX zales izdalosa periféro asinsvadu stenta
izraisita maksimala temperataras paaugstinasanas bas mazaka neka 4,9 °C péc 15 mindsu ilgas nepartrauktas skenésanas.
Nekliniskaja testésana konstatéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz Zilver PTX zales izdalo3o periféro asinsvadu stentu
par aptuveni 5 mm, veicot radiologisko izmeklésanu ar gradienta ehoimpulsu sekvenci un 3,0 teslu MR iekartu.

Pacientiem ieteicams registrét implanta drosas skenésanas nosacijumus organizacija MedicAlert Foundation (www.medicalert.org)
vai lidziga organizacija.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Zilver PTX zales izdalo3ais periféro asinsvadu stents ir paredzéts izmantosanai simptomatiskas asinsvadu slimibas arstésanai virs
cela lokalizétas augsstilba-paceles artérijas, ja atbilstosa asinsvada diametrs ir diapazona no 4 mm lidz 7 mm. Lai izvairitos no
kopéjas augsstilba artérijas iesaistes, stenta proksimalais gals jaievieto vismaz 1 cm zemak par virspuséjas augsstilba artérijas
sakuma vietu. Lai izvairitos no zem cela lokalizétas paceles artérijas iesaistes, stenta distalajam galam jabat novietotam virs
augsstilba kaula epikondilu plaknes.

KONTRINDIKACIJAS
Stenozes, kuras nav iespé&jams dilatét, lai caur tam varétu izvadit ievadapvalku.

Artérijas stentésana, ja stenta ievietoSana varétu pastiprinat stci no artérijas.

Pacienti ar asinsreces traucéjumiem.

Zilver PTX zales izdalo$o periféro asinsvadu stentu nedrikst ievietot gratniecém, sievietém zidisanas perioda laika vai sievietém,
kas plano gratniecibu nakamo 5 gadu laika. Nav zinams, vai paklitaksels izdalisies cilvéka piena, un paklitaksela iedarbiba var
izraisit nelabvéligas blakusparadibas zidainiem, kurus baro ar krati.

BRIDINAJUMI

- Salidzinot ar iericu bez zalu parklajuma lietojumu, ir ticis konstatéts paaugstinats vélinas mirstibas risks péc balonu ar
paklitaksela parklajumu un paklitakselu izdalosu stentu lietosanas augsstilba-paceles artériju slimibas arstésanai, un
Siriska periods sakas aptuveni 2-3 gadus péc terapijas nodrosinasanas. Nav skaidru atzinumu par palielinata vélinas
mirstibas riska lielumu un darbibas mehanismu, tostarp iericu ar paklitaksela parklajumu vairakkartéjas lietosanas

68



ietekmi. Arstiem ir jaapspriez ar saviem pacientiem $is vélinas mirstibas risks, ka ari pieejamo arst iespéj
ieguvumi un riski.

Cilvekiem, kuri ir alergiski pret nikeli, Sis implants var izraisit alergisku reakciju.

Cilvekiem, kuri ir alergiski pret paklitakselu, $is implants var izraisit alergisku reakciju.

Lietosanai tikai pieaugusajiem.

So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas aprapes specialistiem.

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai. lerices atkartota apstrade, sterilizacija un/vai lietosana var izraisit ierices atteici
un/vai slimibu parnesanu.

Sterils, ja iepakojums nav atveérts vai bojats. Nelietojiet ierici, ja pastav Saubas par ierices sterilitati. Veiciet izstradajuma parbaudi,
lai parliecinatos, vai nav radusies bojajumi.

Plasmas ierobezojumi, kas joprojam pastav péc stenta ievietoanas (pieméram, reziduala proksimala vai distala stenoze vai
disekcija, vai ari neapmierinosa distala izplude) var palielinat stenta trombozes risku. Péc procediras pabeigsanas ir janovértée
ieplade un izplade, ka ari jaapsver papildu pasakumu veiksana (pieméram papildu PTA, papildu stentésana vai distala
Suntésana), ja s$adu pasakumu veiksana ir nepiecieSama labas ieplades un izplides nodrosinasanai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sis izstradajums paredzéts lietoanai arstiem, kuri ir atbilstosi apmaciti un kuriem ir pieredze diagnostika un invazivu proceddru
veiksana asinsvados. Jalieto standarta metodes, kas paredzétas invazivu procediru veiksanai asinsvados.

Manipulacijas ar Zilver PTX zales izdaloso periféro asinsvadu stentu javeic fluoroskopijas kontrolé.

Jaievadisanas sistémas virzisanas laika jitama pretestiba, nevirziet to ar spéku. Iznemiet ievadianas sistému un aizvietojiet
ar jaunu ierici. Turpinot ievadisanu ar spéku, iespéjams izraisit stenta daléju izvietosanu. Talak ir noraditi iespéjamie daléjas
izvietosanas rezultati.

+ Procediiras ilguma palielindsanas (pieméram, ilgaka starojuma/kontrastvielas iedarbiba)

+ Nepiecie$amiba izmantot papildu stentu

» Sekundara iejauk$anas (pieméram, incizija asinsvada)

Neméginiet iznemt stentu no ievadisanas sistémas pirms lietosanas.

Nodrosiniet, lai sarkanais drosibas blokétajs netiktu nejausi nospiests pirms paredzétas stenta izvietosanas.

Lai sistémai nodrosinatu nepiecieSamo atbalstu, virzisanas, izvietosanas un iznemsanas laika jaizmanto 0,89 mm (0,035 inch)
vaditajstiga. Ja tiek izmantotas hidrofilas vaditajstigas, tas jauzglaba pilniba aktivizétas. Vaditajstigas ar mazaku diametru
izmantosanas gadijuma iespéjams izraisit stenta daléju izvietosanu. Talak ir noraditi iespéjamie daléjas izvietosanas rezultati.
+ Procediiras ilguma palielinasanas (pieméram, ilgaka starojuma/kontrastvielas iedarbiba)
+ Nepieciesamiba izmantot papildu stentu

+ Sekundara iejauk$anas (pieméram, incizija asinsvada)

Pirms ierices drosibas blokétaja atbrivosanas nodrosiniet, lai stabilitates apvalka distalais gals atrastos ievadapvalka. Pretéja
gadijuma iespé&jams izraisit stenta bojajumu rasanos un/vai stenta saspiesanu izvietosanas laika.

Stenta izvieto3anai nelietojiet parmérigu spéku. Ja izvietosanas sakuma ir jitama parmériga pretestiba, iznemiet ievadisanas
sistému, neizvietojot stentu, un aizvietojiet ar jaunu ierici.

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

Ar ievadisanas sistému neizmantojiet spiediena injekciju sistémas.

levadianas un izvietosanas laika ievadisanas sistému nedrikst savérpt. lerices savérp3anas gadijuma var tikt apgratinata ierices
izvietoana un/vai parvieto3ana pa vaditajstigu, ka ari 3o darbibu veik$ana var klat neiespé&jama.

Kad stents balstas pret asinsvada sieninu, nav ieteicams to parvietot. Stenta atvilksanas apvalku nevar no jauna virzit uz prieksu,
ka ari stentu péc ta izvietosanas sakSanas nevar ievietot atpakal apvalka.

Ja péc stenta ievietosanas ievadisanas sistémas iznemsanas laika jatama pretestiba, uzmanigi iznemiet ievadisanas sistému un
vaditajstigu kopa ka vienu vienibu.

Ja ievadisanas sistémas un vaditajstigas iznemsanas (tas iznemot kopa ka vienu vienibu) laika joprojam ir jatama pretestiba,
iznemiet vaditajstigu, ievadisanas sistému un ievadapvalku kopa ka vienu vienibu.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespéjamas nevélamas blakusparadibas ietver:

alergisku reakciju pret antikoagulantu un/vai antiagregantu, vai kontrastvielu;

alergisku reakciju pret nikeli;

arterialu trombozi;

artérijas aneirismu;

artérijas plisumu;

arteriovenozu fistulu;

asinsvada perforaciju vai parplisanu;

asinsvada spazmas;

disekciju;
drudzi;
emboliju ar aterosklerotiskajam masam (,zila kajas pirksta” sindromu);

emboliju;

hematomu/asino3anu;

infekciju;

infekciju/abscesa veidosanos piekluves vieta;

is$émiju, kuras novérsanai nepieciesama iejauksanas (Suntésana vai kajas pirksta, pédas vai kajas amputacija);

mijklibo3anas pasliktinasanos/sapém miera stavokli;

navi;

nepareizu stenta apoziciju;

nieru mazspéju;

oklaziju;

paaugstinatas jutibas reakcijas;

pseidoaneirismas veidosanos;

sapes/diskomfortu;

stenta embolizaciju;

stenta izkustésanos;

stentétas artérijas restenozi;

stentu veidojoso stieplisu lGzumu.
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Lai gan sistémiska iedarbiba nav gaidama, sikaku informaciju par paklitaksela iespéjamam nevélamam blakusparadibam skatiet
Physicians’ Desk Reference (Arsta zau rokasgramata). lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kuras nav aprakstitas iepriek$
minétaja avota, var bat unikali novérojamas paklitaksela parklajuma dél:

alergiska/imunologiska reakcija pret zalu parklajumu;

alopécija;

anémija;

asins diskrazija (ieskaitot leikopéniju, neitropéniju, trombocitopéniju);

asins produktu parliesana;

histologiskas asinsvada sieninas izmainas, tostarp iekaisums, Sinu bojajums vai nekroze;

izmainas aknu enzimu limen;

kunga-zarnu trakta simptomi;

mialgija/artralgija;

mielosupresija;

periféra neiropatija.

VELINAS MIRSTIBAS SIGNALVESTS SAISTIBA AR IERICEM AR PAKLITAKSELA PARKLAJUMU

Nejausinatu kontrolétu izpésu meta analizé, kas tika publicéta 2018. gada decembri (autors: Katsanos et al."), tika identificéts
paaugstinats vélinas mirstibas risks (2 gadus un vélak péc ierices ievietosanas), kas ir saistits ar baloniem ar paklitaksela parklajumu
un paklitakselu izdalosiem stentem, kas tiek lietoti augsstilba-paceles artériju slimibas arstésanai.

Reagéjot uz Siem datiem, Partikas un zalu agentira (FDA) veica pacienta [imena metaanalizi, kuras ietvaros tika analizéti ilgtermina
apsekosanas dati no nozimigakajiem pirmspardosanas nejausinatajiem izméginajumiem, kas attiecas uz augsstilba-paceles artériju
slimibas arstésanai izmantojamajam iericém ar paklitaksela parklajumu, izmantojot pieejamos kliniskos datus par periodu lidz
2019. gada maija beigam. Sis metaanalizes rezultati ari uzradija vélinas mirstibas signalvésti pétamajam personam, kuru arstésana
tika izmantotas ierices ar paklitaksela parklajumu, salidzinot ar pacientiem, kuru arstésanai tika izmantotas ierices bez parklajuma.
Tris randomizétajos pétijumos, kuros piedalijas kopa 1090 pacienti un par kuriem ir pieejami dati 5 gadu perioda, pacientu, kuru
arstésanai tika izmantotas ierices ar paklitaksela parklajumu, vidéjais mirstibas raditajs bija 19,8% (diapazons 15,9%-23,4%),
savukart pacientu, kuru arstésanai tikai izmantotas ierices bez parklajuma, vidéjais mirstibas raditajs bija 12,7% (diapazons 11,2%-—
14,0%). Relativais paaugstinatas mirstibas risks 5 gadus péc ierices ievietosanas bija 1,57 (95% ticamibas intervals 1,16-2,13), kas
atbilst relativajam mirstibas pieaugumam 57% pacientiem, kuru arstésanai tika izmantotas ierices ar paklitaksela parklajumu.

Partikas un zalu parvaldes padomdevéjas komitejas sédé 2019. gada junija tika atspoguloti asinsvadu medicinas organizacijas VIVA
Physicians nodrosinatas neatkarigas lidzvértigu pacienta limena datu metaanalizes rezultati ar lidzigiem konstatéjumiem un riska
raditaju 1,38 (95% ticamibas intervals 1,06-1,80). Ir tikusas veiktas un pasreiz tiek veiktas papildu analizes, kas Tpasi paredzétas
mirstibas un iericu ar paklitaksela parklajumu savstarpéjas saistibas izvértésanai. Vélinas mirstibas riska klatbatne un lielums ir
jainterpreté, ievérojot piesardzibu, jo pieejamajos datos pastav vairaki ierobezojumi, tostarp lieli ticamibas intervali maza paraugu
lieluma dél, dazadu iericu ar paklitaksela parklajumu, kas nebija paredzétas savstarpé&jai kombinésanai, pétijumu datu apkoposana,
batiski pétijjumu datu iztrakumi, nepietiekami dati par paklitaksela devas ietekmi uz mirstibu, ka ari nav identificéts vélino naves
gadijumu patofiziologiskais mehanisms.

Baloni un stenti ar paklitaksela parklajumu uzlabo asins plasmu uz kajam un, salidzinot ar iericém bez parklajuma, iericu ar
paklitaksela parklajumu gadijuma pastav mazaka iespé&jamiba, ka bls nepieciesams atkartoti veikt proceddras, lai no jauna
atjaunotu asins plasmu blokétos asinsvados. lericu ar paklitaksela parklajumu sniegtie ieguvumi (pieméram, mazaks atkartotu
invazivo proceduru ipatsvars) un potencialie riski (pieméram, vélina mirstiba) ir jaizvérté katra konkréta pacienta konteksta.

Zilver PTX randomizétaja kliniskaja pétijuma? Kaplan Meier mirstibas novértéjumi 2, 3 un 5 gadus péc ievietosanas attiecigi ir
5,4% (95% ticamibas intervals 3,0%-7,9%), 10,3% (7,0%-13,6%) un 19,1% (14,2%-24,1%) attieciba uz visiem pacientiem, kuru
arstésana tika izmantota Zilver PTX ierice, un attiecigi 5,7% (1,8%-9,5%), 10,7% (5,6%-15,9%) un 17,1% (10,0%-24,2%) attieciba
uz pacientiem, kuru arstésanai tika izmantota tikai PTA/BMS kontroles ierice (P = 0,60). Lielu novérojumpétijumu rezultatu
publikacijas nav konstatéts paaugstinatas mirstibas risks saistiba ar Zilver PTX DES; Secemsky et al.3 zinoja par salidzinamiem
mirstibas raditajiem 4 gadu perioda attieciba uz DES un BMS pacientiem ar dinamiskiem asinsrites traucéjumiem (P = 0,55) un CLI
pacientiem (P = 0,52); Freisinger et al. zinoja par riska raditaju 1,01 (95% ticamibas intervals 0,83-1,23) 5 gadus péc ievietosanas
attieciba uz DES salidzinajuma ar BMS; Katsuki et al.® zinoja par riska raditaju 0,89 (95% ticamibas intervals 0,66-1,19) 5 gadus péc
ievietosanas attieciba uz DES salidzindjuma ar iericém bez paklitaksela parklajuma.

ZALU MUJIEDARBIBA

Nav veikti formali zalu mijiedarbibas pétijumi attieciba uz Zilver PTX zales izdalo3o periféro asinsvadu stentu. Ta ka nav veikti
formali kliniskie zalu mijiedarbibas pétijumi, ir jaievéro piesardziba, ievadot paklitakselu vienlaikus ar citohroma P450 izoenzimu
CYP2C8 un CYP3A4 substratiem vai inhibitoriem.

LIETOSANAS IETEIKUMI

Lai ievietotu 3o vaskularo stentu, nepiecieSsams augsts prasmju limenis invazivo procediru asinsvados veik$ana. Talak sniegtajos
noradijumos ir ietverti tehniski ieteikumi, tacu iepazisanas ar tiem neaizvieto formalu apmacibu ierices lietosana. levadisanas
sistémas komponenti ir paraditi 1. attéla.

1. Ergonomisks rokturis ar tkskratu 1. att.
2. Drosibas blokétajs

3. Tkskrats

4. Galvina ar Luer tipa savienojumu (skalosanas pieslégvieta)

5. Atvilksanas apvalks

6. Stabilitates apvalks

7. levadisanas sistémas iekséja katetra gals

8. Starojumu necaurlaidiga markiera mala uz atvilkSanas apvalka

9. Starojumu necaurlaidigi zelta krasas markieri uz stenta

10. Starojumu necaurlaidigs stenta apstasanas markieris

1. Katsanos K, et al. Risk of death following application of paclitaxel-coated balloons and stents in the femoropopliteal artery of the leg: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. J Am Heart Assoc. 2018;7:¢011245.

2. Dake MD, etal. Paclitaxel-coated Zilver PTX Drug-Eluting Stent treatment does not result in increased long-term all-cause mortality compared to uncoated devices. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/s00270-019-02324-4

3. Secemsky EM, etal. Drug-eluting stentimplantation and long-term survival following peripheral artery revascularization. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, et al. Mortality after use of paclitaxel-based devices in peripheral arteries: a real-world safety analysis. fur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.

5. KatsukiT, et al. Mortality risk following application of a paclitaxel-coated stent in femoropopliteal lesions. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309
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Vairaku stentu ievietosana

Ja pacientam nepiecieSama vairaku stentu ievietosana, lai nosegtu bojajumu visa garuma, janem véra turpmak minétie ieteikumi.

Attieciba pret bojajuma vietu pirmais stents jaievieto sasaurinajuma distalaja dala, turpinot ar proksimalam vietam (t.i, otrais
stents jaievieto proksimali attieciba pret ieprieks ievietoto stentu).

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

Nav pieejamu drosibas un efektivitates datu attieciba uz vairaku Zilver PTX stentu implantésanu, zalu kopéjam apjomam
parsniedzot aptuveni 3 mg paklitaksela uz pacientu, kas ir ekvivalents paklitaksela daudzumam, kas izdalas stentéta zona
360 mm garuma.

Stenta izméra izvéle

1. Pareizo stenta izméru nosakiet péc pilnigas diagnostiskas izvértésanas. Stenta atvérsana javeic fluoroskopijas kontrolé. Izmériet
mérka bojajuma garumu, lai noteiktu nepiecieSsamo stenta garumu. Nodrosiniet, lai stenta proksimalais un distalais gals pilniba
nosegtu visu mérka zonu.

Piezime: Zilver PTX zales izdalo3ais periféro asinsvadu stents ir veidots t3, lai péc atvérsanas nesaisinatos.

Stentu ir ieteicams lietot virs cela lokalizétas augsstilba-paceles artérijas, ja atbilstosa asinsvada diametrs ir diapazona no 4 mm lidz
7 mm.

Izmériet atbilstosa asinsvada diametru (proksimali un distali attieciba pret bojajumu), un, izvéloties piemérota stenta lielumu,
pamatojieties uz LIELAKO atbilsto3o diametru.

Stenta izmérs jaizraugas ta, lai nesaspiesta stenta diametrs batu vismaz par 1 mm lielaks neka atbilsto3a asinsvada diametrs, bet ne
vairak ka 2 mm lielaks par atbilsto3a asinsvada diametru.

Stenta ievadisana

—_

. Nodrosiniet piekluvi attiecigajai vietai, izmantojot 6 Fr ievadapvalku, kura iek$éjais diametrs ir vismaz 2,1 mm.

N

. Lai sistémai nodrosinatu nepieciesamo atbalstu, ievadiet 0,89 mm (0,035 inch) vaditajstigu. Ja tiek izmantotas hidrofilas
vaditajstigas, tas jauzglaba pilniba aktivizétas.

w

. Predilatacija pirms stenta ievietosanas nav obligata, to var veikt péc arsta ieskatiem.

»

Pirms sistémas virzisanas pari stigai un sistémas ievadisanas kermeni, izmantojiet slirci, lai caur ierices galvinu izskalotu ierices
vaditajstigas ldmenu un stentu ar fiziologisko skidumu vai heparinizétu fiziologisko skidumu. Nav ieteicams veikt ierices
skalosanu, izmantojot kontrastvielu.

Skalojiet stigas lGmenu, lidz no ierices gala tiek izvaditas dazas lases fiziologiska skiduma (2. att.). Péc tam viegli piespiediet
pirkstu pie ierices gala atveres un no jauna veiciet skalosanu, lidz dazas lases fiziologiska skiduma tiek izvaditas starp apvalka
galu un ierices galu (3. att.).

=
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3. att.

5. Fluoroskopijas kontrolé virziet ievadisanas sistému cauri ievadapvalkam pari 0,89 mm (0,035 inch) vaditajstigai, lidz stenta
distalie, starojumu necaurlaidigie zelta krasas markieri atrodas aiz mérka bojajuma vietas (4. att.).

Piezime: ja ievadiSanas sistémas virzisanas laika jutama pretestiba, nevirziet to ar spéku. Iznemiet ievadisanas sistému un
aizvietojiet ar jaunu ierici.

Piezime: nodrosiniet, lai stabilitates apvalka distalais gals atrastos ievadapvalka ieksiené.

Uzmanibu! lerices savérp3anas gadijuma var tikt apgratinata ierices izvietoSana un/vai parvietosana pa vaditajstigu, ka ari So

darbibu veiksana var klat neiespé&jama.
’

<

Stenta savietosana un ievietosana

4. att.

1. Fluoroskopijas kontrolé velciet ievadisanas sistému atpakal, lidz ta vairs nav valiga un starojumu necaurlaidigie markieri uz
stenta ir savietoti ar bojajumu (5. att.).
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6. att.

3. Saciet stenta izvietosanu, Iénam griezot ierices ikskratu 7. att. noraditaja virziena.

Piezime: ja pirms stenta izvietosanas ir jutama izteikta pretestiba ikSkrata kustibai, neméginiet veikt izvietosanu, lietojot spéku.
levérojot piesardzibu, izvelciet stenta sistému, neizvietojot stentu.

7. att.

4. Griezot ikskratu, atvilksanas apvalks tiks izvilkts pari stentam.

Piezime: vizuali parliecinieties, vai starojumu necaurlaidigie stenta markieri joprojam ir savietoti ar vélamo poziciju. Ja
nepieciesams, mainiet stenta novietojumu.

Piezime: stenta izvieto3ana tiek uzsakta, tiklidz distala gala starojumu necaurlaidigie stenta markieri ir aizvirzijusies aiz apvalka
markiera joslas (skatiet 1. att., lai iegUtu informaciju par apvalka un stenta markieru noteikanu). Kad stents balstas pret asinsvada
sieninu, nav ieteicams to parvietot. Zilver PTX zales izdalo3o periféro asinsvadu stentu nav iesp&jams ievilkt atpakal ievadisanas
instrumenta vai ievadapvalka, jo stenta atvilksanas apvalku nevar no jauna virzit uz prieksu. Skatiet 3is lietosanas instrukcijas
nodalu ,Vairaku stentu ievieto$ana”, lai iegitu informaciju par bojajumiem, kuros stents ievietots neprezici.

5. Stents tiks pilnigi izvietots visa garuma, kad atvilksanas apvalka distalais gals bas atvilkts atpakal aiz stenta proksimalajiem
starojumu necaurlaidigajiem markieriem (8. att.).
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Atvilksanas apvalks
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lekséjais katetrs

8. att.

Péc stenta izvietoSanas

1. Fluoroskopijas kontrolé atvelciet visu ievadisanas sistému ka vienu vienibu pa vaditajstigu ievadapvalka un péc tam izvelciet no
kermena. Nonemiet ievadisanas sistému no vaditajstigas.

Piezime: ja péc stenta ievietosanas ievadisanas sistémas iznemsanas laika jatama pretestiba, uzmanigi iznemiet ievadisanas

sistému un vaditajstigu kopa ka vienu vienibu.

Ja ievadisanas sistémas un vaditajstigas iznemsanas (tas iznemot kopa ka vienu vienibu) laika joprojam ir jitama pretestiba,

iznemiet vaditajstigu, ievadianas sistému un ievadapvalku kopa ka vienu vienibu.

2. Veiciet artérijas angiogrammu, lai parliecinatos par ierices pilnigu izvietosanu. Ja kada bojajuma vieta stents nav pilniba izplests,
péc arsta ieskatiem iespéjams veikt stenta postdilataciju ar balonu (standarta PTA).

Piezime: plismas ierobezojumi, kas joprojam pastav péc stenta ievietosanas (pieméram, reziduala proksimala vai distala stenoze

vai disekcija, vai ari neapmierinosa distala izplade) var palielinat stenta trombozes risku. Péc procediras pabeigsanas ir janovérté

ieplade un izplade, ka ar jaapsver papildu pasakumu veiksana (pieméram papildu PTA, papildu stentésana vai distala Suntésana),

ja $adu pasakumu veiksana ir nepiecieSsama labas ieplades un izplades nodrosinasanai.

3. Iznemiet vaditajstigu un ievadapvalku no pacienta.

4. Atbilstosi noslédziet ieejas braci.

5. Izmetiet atbilstosi veselibas apripes iestadé spéka esosajiem noteikumiem.

PIEGADES VEIDS

Tiek piegadats sterila veida (sterilizéts ar gazveida etilénoksidu), ievietots aréja nesterila pléves maisina un iek3éja atplésama
iepakojuma. Paredzéts vienreizéjai lieto3anai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietojiet ierici, ja pastav Saubas par
ierices sterilitati. Uzglabajiet tum3a, sausa, vésa vieta. Uzglabasanas temperatira nedrikst parsniegt 25 °C (77 °F), iznémumi
pielaujami diapazona no 15 °C lidz 30 °C (no 59 °F lidz 86 °F). Sargat no mitruma. Izvairieties no ilgsto3as gaismas iedarbibas. Péc
iznems3anas no iepakojuma apskatiet izstradajumu, lai parliecinatos, vai tas nav bojats.

STERILS - NESTERILIZET ATKARTOTI - TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI
ATSAUCES

Si lietosanas instrukcija ir sagatavota, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai) vipu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par
pieejamo dokumentaciju, sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.
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LIETUVIVY K.

VAISTUS ISSKIRIANTIS PERIFERINIS STENTAS , ZILVER® PTX®"

PRIEMONES APRASYMAS

Vaistus isskiriantis periferinis stentas ,Zilver PTX" yra savaime i$sipleciantis stentas, pagamintas i$ nitinolo ir padengtas vaistiniu
preparatu paklitakseliu. Stentas skirtas naudoti kaip nuolatinis implantas. Tai yra lankstus kiauryminés struktaros vamzdelis, kurj
isskleidus sutvirtinama kraujagyslé ir islaikomas jos lankstumas. ISskleistas stentas vidinj kraujagyslés spindj veikia iSorén nukreipta
radialiaja jéga, uztikrindamas pralaiduma stentuojamoje srityje.

Stentas yra i$ anksto jstatytas j 2,1 mm (6 Fr) dydzio jsttmimo vamzdelj. Stento statyti j kateterj rankiniu badu nejmanoma. Stento
isskleidimas reguliuojamas sukant ant rankenos esantj nyksciu sukama ratuka.

1 lenteléje nurodomi stenty dydziai ir bendras vardinis paklitakselio kiekis ant kiekvieno stento, pagrjstas nustatytu 3 pg/mm?
dozés tankiu.

1 lentelé. Stenty dydziai ir bendras paklitakselio kiekis

Stento dydis _— J F': N
(skersmuo x ilgis, mm) I8 viso paklitakselio
(Mg ant stento)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x 140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273
INFORMACIJA APIE MRT

Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad vaistus iSskiriantis periferinis stentas ,Zilver PTX" yra salyginai saugus MR
aplinkoje, kai persidengianciy stenty ilgis yra iki 395 mm. Pacienta, kuriam implantuota 3i priemoné, galima saugiai skenuoti MR
sistemoje toliau nurodytomis sglygomis:

« statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis - 1,5 teslos arba 3,0 teslos;

- didZiausias erdvinis lauko gradientas — 1 600 gausy/cm (16 T/m);

- didZiausia MR sistemos nustatyta viso kiino vidutiné savitosios sugerties sparta (SSS) yra 2,0 W/kg (jprastu veikimo rezimu).

Tikétina, kad 15 minuciy nepertraukiamai skenuojant pirmiau nurodytomis skenavimo salygomis savaime issipleciancio stento
JZilver PTX" temperatara pakils maziau nei 4,9 °C.

Atliekant neklinikinius bandymus priemonés sukeltas vaizdo artefaktas tesési apie 5 mm nuo savaime issiplec¢iancio stento
JZilver PTX" kai vaizdinis tyrimas buvo atliekamas naudojant gradientinio aido impulsy seka ir 3,0 T MR sistema.

Pacientams rekomenduojama uzregistruoti salygas, kuriomis implantg galima saugiai skenuoti, fonde ,MedicAlert Foundation”
(www.medicalert.org) arba lygiavertéje organizacijoje.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Vaistus isskiriantis periferinis stentas ,Zilver PTX" skirtas virs kelio esanciy launies-pakinklio arterijy simptominei kraujagysliy ligai
gydyti, kai pamatinés kraujagyslés skersmuo yra nuo 4 mm iki 7 mm. Kad nebuty kliudyta bendroji Slaunies arterija, proksimalinj
stento galg reikia nustatyti ne maziau kaip 1 cm Zemiau pavirsinés slaunies arterijos pradzios. Kad nebuty kliudyta Zemiau kelio
esanti pakinklio arterija, distalinj stento gala reikia jstatyti vir$ $launikaulio antkrumpliy lygio.

KONTRAINDIKACIJOS

« Stenozé, kurios negalima iSplésti, kad baty galima perkisti jstdmimo vamzdelj.

- Stentavimas arterijos, kur stento jterpimas gali apsunkinti pratekéjima i3 arterijos.
« Pacientai, turintys kraujavimo sutrikimy.

« Vaistus iSskiriancio periferinio stento ,Zilver PTX” negalima naudoti moterims, kurios laukiasi, maitina kratimi arba planuoja
pastoti per kitus 5 metus. Néra zinoma, ar paklitakselio pateks j motinos pieng; dél paklitakselio poveikio Zindomiems kadikiams
gali pasireiksti nepageidaujamy reakcijy.

ISPEJIMAI

Panaudojus paklitakseliu dengtus balionélius ir paklitakselj iSskiriancius stentus Slaunies-pakinklio arterijy ligai gydyti,
gautas padidéjusios vélyvojo mirtingumo rizikos signalas, praéjus mazdaug 2-3 metams po gydymo, palyginti su
situacija, kai gydant naudojamos vaistais nepadengtos priemonés. Neaisku, koks padidéjusios vélyvojo mirtingumo
rizikos dydis ir mechanizmas, taip pat ir kokj poveikj daro pakartotinis paklitakseliu padengtos priemonés panaudojimas.
Gydytojai turi aptarti su pacientais sj vélyvojo mirtingumo signalq ir prieinamy gydymo galimybiy nauda bei rizika.

Asmenims, kuriems pasireiskia alerginiy reakcijy j nikelj, gali pasireiksti alerginé reakcija j 5j implanta.

74



Paklitakseliui alergiskiems asmenims gali pasireiksti alerginé reakcija j §j implanta.
Naudoti tik suaugusiesiems.
Sig priemone gali naudoti tik parengtas sveikatos prieziros specialistas.

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

Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Jei kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo nenaudokite. Patikrinkite gaminj ir
jsitikinkite, kad néra jokiy pazeidimy.

13skleidus stentg like kraujo tékmés suvarzymai (pvz., liekamoji proksimaliné ar distaliné stenozé ar atsisluoksniavimas arba
prastas tekéjimas pro distalinj gala) gali padidinti stento trombozés rizika. Baigus procedarg, reikia jvertinti jtekéjima ir istekéjima
bei, jei reikia, nuspresti dél papildomy priemoniy (pvz., papildomos PTA, papildomo stentavimo ar distalinio Suntavimo)
naudojimo norint palaikyti gerg jtekéjima ir istekéjima.

ATSARGUMO PRIEMONES

.

.

.

.

.

Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, ismokytiems taikyti diagnostinius bei intervencinius kraujagysliy metodus ir turintiems
jy taikymo patirties. Turi bati taikomi standartiniai intervencinio kraujagysliy gydymo procediry atlikimo metodai.

Vaistus isskirian¢iam periferiniam stentui , Zilver PTX” manipuliuoti reikalinga rentgenoskopiné kontrolé.

Jei stumiant jstamimo sistema pajuntamas pasipriesinimas, nestumekite jos jéga. IStraukite jstamimo sistemg ir pakeiskite
priemone nauja. Toliau stumiant per jéga, galiausiai stentas gali i$ dalies iSsiskleisti. Galimos toliau iSvardytos dalinio issiskleidimo
pasekmeés.

« Uzsitesusi procedira (pvz., papildoma spinduliuotés apsvita ir kontrastinés medziagos poveikis)
« Reikalingas papildomas stentas
+ Antriné intervencija (pvz., kraujagyslés pjavis)
Neméginkite pries naudodami istraukti stento i$ jstimimo sistemos.
Uztikrinkite, kad raudono apsauginio fiksatoriaus netycia nenuspaustuméte anksciau, nei norite isskleisti stenta.

Kad sistema buaty tinkamai sutvirtinta, stumiant, isskleidziant ir istraukiant priemone reikia naudoti 0,89 mm (0,035 inch) vielinj
kreipiklj. Jei naudojami hidrofiliniai vieliniai kreipikliai, jie visa laika turi bati visiskai sudrékinti. Naudojant mazesnio skersmens
vielinj kreipiklj, galiausiai stentas gali i$ dalies issiskleisti. Galimos toliau iSvardytos dalinio issiskleidimo pasekmeés.

« Uzsitesusi procedira (pvz., papildoma spinduliuotés apsvita ir kontrastinés medziagos poveikis)
+ Reikalingas papildomas stentas
« Antriné intervencija (pvz., kraujagyslés pjavis)

Prie$ atleisdami priemonés apsauginj fiksatoriy, jsitikinkite, kad stabilizavimo vamzdelio distalinis galas yra jstdmimo vamzdelio
viduje. Prieingu atveju isskleidus stenta jis gali bati sugadintas ir (arba) suspaustas.

I3skleisdami stenta, nenaudokite per didelés jégos. Jei pradedant skleisti pajuntamas per didelis pasipriesinimas, istraukite
jstamimo sistemg neisskleide stento ir pakeiskite priemone nauja.

|stamimo sistemga saugokite nuo organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio) poveikio.
Su $ia jstamimo sistema negalima naudoti elektriniy Svirkstimo sistemy.

|stumdami ar isskleisdami jstimimo sistema nedarykite sukamuyjy judesiy. Stumiant priemone sukamaisiais judesiais, gali tapti
sunku isskleisti priemone ir (arba) stumti ja uzmauta ant vielinio kreipiklio arba nejmanoma to padaryti.

Kai stentas priglunda prie kraujagyslés sienelés, jo padéties daugiau keisti nerekomenduojama. Pradéjus skleisti stentg, stento
jtraukimo vamzdelio pastumti j priekj ar stento grazinti nebegalima.

Jei isskleidus stentg pajuntamas pasipriesinimas iStraukiant jstamimo sistema, jstamimo sistema ir vielinj kreipiklj atsargiai
istraukite kartu kaip vieng mazga.

Jei istraukiant jstamimo sistema ir vielinj kreipiklj kartu kaip viena mazga vis dar juntamas pasipriesinimas, kartu kaip viena
mazga istraukite vielinj kreipiklj, jstamimo sistemg ir jstamimo vamzdelj.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI
Toliau isvardyti galimi nepageidaujami jvykiai.
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Alerginé reakcija j gydyma antikoaguliantais ir (arba) antitrombiniais preparatais arba j kontrastine medziaga
Alerginé reakcija j nikelj

Arterijos aneurizma

Arterijos plySimas

Arterijos trombozé

Arterioveniné fistulé

Ateroembolizacija (pamélusiy kojy pirsty sindromas)
Atsisluoksniavimas

Embolija

Hematoma/kraujavimas

Infekcija

Infekcija/absceso susidarymas prieigos vietoje

Inksty nepakankamumas

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

Kraujagyslés pradarimas ar plysimas

Mirtis

Nepakankamas stento prigludimas prie sienelés
Okliuzija

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Pasunkeéjes Slubciojimas ar skausmas ramybés blsenoje
Pseudoaneurizmos susiformavimas

Skausmas / diskomfortas

Stento embolizacija

Stento pasislinkimas

Stento sutvirtinimo segmenty jtrikimas

Stentuotos arterijos restenozé

Vazospazmas
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Nors sisteminis poveikis néra tikétinas, zr. zinyng ,Physicians’ Desk Reference’, kuriame pateikta daugiau informacijos apie
nepageidaujamus jvykius, galincius pasireiksti dél paklitakselio naudojimo. Pirmiau nurodytame $altinyje neaprasyti galimi
nepageidaujami jvykiai, kurie gali bati badingi tik paklitakselio vaisto dangai:

Alerginé / imunologiné reakcija j vaisto danga

Alopecija

Anemija

Hematologiné diskrazija (jskaitant leukopenija, neutropenija, trombocitopenija)

Histologiniai kraujagysliy sieneliy pokyciai, jskaitant uzdegima, Iasteliy pazeidimg arba nekroze

Kepeny fermenty poky¢iai

Kraujo preparaty perpylimas

Mialgija/artralgija

Mielosupresija

Periferiné neuropatija
« Virskinimo trakto simptomai

VELYVOJO MIRTINGUMO SIGNALAS, SUSIJES SU PAKLITAKSELIU PADENGTOMIS PRIEMONEMIS

2018 m. gruodzio mén. Katsanos et al." paskelbtoje atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamy tyrimy metaanalizéje nurodyta padidéjusi
paklitakseliu dengty balionéliy ir paklitakselj isiskirian¢iy stenty, naudojamy Slaunies-pakinklio arterijy ligai gydyti, vélyvojo
mirtingumo rizika, kylanti praéjus 2 ir daugiau mety.

Reaguodama j siuos duomenis, FDA atliko i$ paklitakseliu dengty priemoniy, naudojamy slaunies-pakinklio arterijy ligai gydyti,
pagrindiniy pries pateikiant j rinka atlikty atsitiktiniy imciy tyrimy gauty ilgalaikio stebéjimo duomeny pacienty lygio metaanalize,
naudodama iki 2019 m. geguzés mén. turétus klinikinius duomenis. Metaanalizé taip pat parodé vélyvojo mirtingumo signala

tarp tiriamuyjy asmeny, kuriy gydymui buvo naudotos paklitakseliu padengtos priemonés, palyginti su pacientais, gydytais
nepadengtomis priemonémis. Tiksliau, per 3 atsitiktiniy im¢iy tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 090 pacienty, remiantis turimais

5 mety duomenimis, paklitakseliu padengtomis priemonémis gydyty pacienty bendras mirtingumo rodiklis buvo 19,8 %
(intervalas 15,9-23,4 %), o nepadengtomis priemonémis gydyty tiriamujy - 12,7 % (intervalas 11,2-14,0 %). Santykiné padidéjusio
mirtingumo rizika praéjus 5 metams buvo 1,57 (95 % pasikliautinasis intervalas: 1,16-2,13). Tai atitinka 57 % santykinj mirtingumo
padidéjimg pacientams, gydomiems paklitakseliu padengtomis priemonémis.

2019 m. birzelio mén. FDA patariamojo komiteto posédyje pristatytoje angiologijos organizacijos,VIVA Physicians” pateikty
panasiy pacienty lygmens duomeny nepriklausomoje metaanalizéje nurodomi panasus rezultatai, kuriuose rizikos santykis

yra 1,38 (95 % pasikliautinasis intervalas: 1,06-1,80). Yra atliktos ir vis dar vykdomos papildomos analizés, specialiai sukurtos
siekiant jvertinti mirtingumo sasaja su paklitakseliu padengtomis priemonémis. Vélyvojo mirtingumo rizika ir jos mastas turi bati
aiskinami atsargiai, nes turimi duomenys labai riboti, pvz., dideli patikimumo intervalai dél mazo imties dydzio, sujungti skirtingy
paklitakseliu padengty priemoniy tyrimai, kuriy nebuvo ketinama sujungti, nemazai trikstamy tyrimy duomeny, néra aiskiy
paklitakselio dozés jtakos mirtingumui jrodymy ir nenustatytas patofiziologinis vélyvujy mir¢iy mechanizmas.

Palyginti su nepadengtomis priemonémis, paklitakseliu padengti balionéliai ir stentai labiau pagerina kraujo tekme j kojas ir
sumazina pakartotiniy procedury, skirty vél atverti uzsikimsusias kraujagysles, tikimybe. Paklitakseliu padengty priemoniy
pranasumus (pvz., sumazéjusj pakartotiniy intervencijy skaic¢iy) batina jvertinti kiekvienam pacientui, atsizvelgiant j galima rizika
(pvz., vélyvajj mirtinguma).

JZilver PTX" atsitiktiniy im¢iy klinikiniame tyrime? visy pacienty, gydyty priemone , Zilver PTX", Kaplan-Meier mirtingumo rodiklis
praéjus 2, 3 ir 5 metams atitinkamai buvo 5,4 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 3,0-7,9 %), 10,3 % (7,0-13,6 %) ir 19,1 % (14,2—
24,1 %), o pacienty, gydyty tik PTA/BMS kontroline priemone (P = 0,60), atitinkamai buvo 5,7 % (1,8-9,5 %), 10,7 % (5,6-15,9 %) ir
17,1 % (10,0-24,2 %). Dideliy stebéjimo tyrimy publikacijose nenustatyta padidéjusios mirtingumo dél vaistus isskiriancio stento
(DES) , Zilver PTX" rizikos; Secemsky et al.> nurodé, kad per 4 metus DES ir BMS mirtingumo rodikliai tarp slubciojanciy (P = 0,55)

ir CLI pacienty (P = 0,52) buvo panasus; Freisinger et al.* nurodé, kad praéjus 5 metams DES ir BMS rizikos santykis buvo 1,01

(95 % pasikliautinasis intervalas: 0,83-1,23); Katsuki et al.5 nurodé, kad praéjus 5 metams DES ir priemoniy, kuriose nenaudojamas
paklitakselis, rizikos santykis buvo 0,89 (95 % pasikliautinasis intervalas: 0,66-1,19).

SAVEIKA SU VAISTAIS

Oficialiy vaistus iSskiriancio periferinio stento,Zilver PTX" saveikos su vaistais tyrimy neatlikta. Kadangi néra oficialiy klinikiniy
sgveikos su vaistais tyrimuy, paklitakselj reikia skirti atsargiai kartu su Zinomais citochromo P450 izofermenty CYP2C8 ir CYP3A4
substratais ar inhibitoriais.

NAUDOJIMOSI GAMINIU REKOMENDACIJOS

Sio kraujagysliy stento jterpimas reikalauja gery intervenciniy kraujagysliy procedirry atlikimo jgidziy. Pateiktuose nurodymuose
yra techniniy rekomendacijy, taciau vis tiek reikalingas oficialus mokymas, kaip naudoti priemone. |stimimo sistemos
sudedamosios dalys parodytos 1 pav.

1. Ergonomiska rankena, valdoma nyksciu sukamu ratuku 1 pav.
2. Apsauginis fiksatorius

3. Nyks¢iu sukamas ratukas

4. Luerio jungtis (praplovimo anga)

5. |traukimo vamzdelis

6. Stabilizavimo vamzdelis

7. Jstdmimo sistemos vidinio kateterio galiukas

8. Rentgenokontrastinio zymeklio juostelé ant jtraukimo vamzdelio

9. Stento auksiniai rentgenokontrastiniai zymekliai

10. Rentgenokontrastinis stento sustojimo zymeklis

1. Katsanos K, et al. Risk of death following application of paclitaxel-coated balloons and stents in the femoropopliteal artery of the leg: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. J Am Heart Assoc. 2018;7:¢011245.

2. Dake MD, etal. Paclitaxel-coated Zilver PTX Drug-Eluting Stent treatment does not result in increased long-term all-cause mortality compared to uncoated devices. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/s00270-019-02324-4

3. Secemsky EM, etal. Drug-eluting stentimplantation and long-term survival following peripheral artery revascularization. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, et al. Mortality after use of paclitaxel-based devices in peripheral arteries: a real-world safety analysis. fur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.

5. KatsukiT, et al. Mortality risk following application of a paclitaxel-coated stent in femoropopliteal lesions. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309

76




Keliy stenty jstatymas

Jei pacientui reikia jterpti kelis stentus, kad apimty pakitimo vietg, reikia vadovautis toliau pateiktomis rekomendacijomis.

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

- Kartu jterpti stentai turi persidengti, kad visiskai padengty pakitimo sritj.

- Keliy stenty,Zilver PTX" implantavimo kartu su didesniu nei mazdaug 3 mg vienam pacientui bendru paklitakselio kiekiu,
atitinkanciu bendram 360 mm stentuotam ilgiui reikalinga paklitakselio kiekj, sauga ir veiksmingumas nenustatyti.

Stento dydzio nustatymas

1. Atlike visa diagnostinj jvertinima, nustatykite tinkama stento dydj. Stentas turi bati iSskleidZiamas pasitelkus rentgenoskopine
kontrole. ISmatuokite gydomo pakitimo ilgj, kad nustatytuméte reikalinga stento ilgj. Proksimaliné ir distaliné stento dalys turi
dengti visa gydoma sritj.

Pastaba. Vaistus isskiriantis periferinis stentas , Zilver PTX" sukonstruotas taip, kad isskleistas nesutrumpéty.

Stentg rekomenduojama naudoti virs kelio esan¢ioms $launies-pakinklio arterijoms, kai pamatinés kraujagyslés skersmuo yra nuo
4 mm iki 7 mm.

I¥matuokite pamatinés kraujagyslés skersmenj (proksimaliai ir distaliai pakitimui) ir naudokite DIDZIAUSIA pamatinj skersmenj kaip

pagrinda tinkamam stento dydziui rinktis.

Stento dydj reikia parinkti taip, kad nesuvarzyto stento skersmuo baty ne maziau kaip 1 mm didesnis uz pamatinés kraujagyslés

skersmenj ir ne daugiau kaip 2 mm didesnis uz pamatinés kraujagyslés skersmenj.

Stento jstimimas

1. Chirurginiu badu prieikite prie gydomos vietos, naudodami maziausiai 2,17 mm vidinio skersmens 6 Fr vamzdelj.

2. Kad sistema bty tinkamai sutvirtinta, jstumkite 0,89 mm (0,035 inch) vielinj kreipiklj. Jei naudojami hidrofiliniai vieliniai
kreipikliai, jie visa laika turi bati visiskai sudrékinti.

3. IS anksto iSplésti kraujagysle pries jterpiant stentg neprivaloma; tai daroma gydytojo nuozidra.

4. Prie$ stumdami ant vielinio kreipiklio uzmautg sistema ir jstumdami sistema j king, $virkstu pro priemonés jungtj praplaukite
priemonés vielinio kreipiklio spindj ir stentg fiziologiniu tirpalu ar heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Priemonés plauti kontrastine
medziaga nerekomenduojama.

Plaukite kreipiklio spindj, kol keli fiziologinio tirpalo lasai istekés pro priemonés galiuka (2 pav.). Tada Svelniai uzdékite pirstg ant
angos priemonés gale ir vél plaukite, kol tarp vamzdelio galo ir priemonés galiuko pasirodys keli istekéje fiziologinio tirpalo lasai
(3 pav.).

=

= |

=

3 pav.

5. Rentgenoskopiskai kontroliuodami stumkite ant 0,89 mm (0,035 inch) vielinio kreipiklio uzmauta jstdmimo sistema jstdmimo
vamzdeliu, kol ant stento esantys distaliniai auksiniai rentgenokontrastiniai zymekliai atsidurs uz gydomo pakitimo vietos
(4 pav.).

Pastaba. Jei stumiant jstdmimo sistemg pajuntamas pasipriesinimas, nestumkite jos jéga. IStraukite jstamimo sistema ir pakeiskite
priemone nauja.

Pastaba. Stabilizavimo vamzdelio distalinis galas turi bati jstimimo vamzdelio viduje.

Démesio! Stumiant priemone sukamaisiais judesiais, gali tapti sunku iSskleisti priemone ir (arba) stumti ja uzmauta ant vielinio

kreipiklio arba nejmanoma to padaryti.
E======-=:-3" [—

<

Stento lygiavimas ir iSskleidimas

4 pav.

1. Rentgenoskopiskai kontroliuodami traukite jstimimo sistemg atgal, kol visa jstimimo sistema jsitemps, o ant stento esantys
rentgenokontrastiniai Zzymekliai susilygiuos su pakitimo vieta (5 pav.).
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5 pav.

2. Svelniai spausdami raudona apsauginio fiksatoriaus mygtuka 6 pav. nurodyta kryptimi, atleiskite priemonés apsauginj
fiksatoriy.

6 pav.

3. Pradékite skleisti stenta, létai sukdami priemonés nyksc¢iu sukama ratukg 7 pav. parodyta kryptimi.

Pastaba. Jei pries pradedant skleisti stenta pajuntamas didelis nyks¢iu sukamo ratuko pasipriesinimas, neskleiskite jo jéga.
Neisskleide stento, atsargiai istraukite stento sistema.

7 pav.

4. Sukant nyksciu sukama ratuka, nuo stento numaunamas jtraukimo vamzdelis.

Pastaba. Apzitrédami patikrinkite, ar rentgenokontrastiniai stento Zymekliai vis dar yra norimose vietose. Jei reikia, pakeiskite
stento padét;.

Pastaba. Stento iSskleidimas bus pradétas tada, kai distaliniai rentgenokontrastiniai stento Zymekliai atsidurs uz vamzdelio
zymekliy juosteliy (vamzdelio ir stento Zymekliai parodyti 1 pav.). Kai stentas priglunda prie kraujagyslés sienelés, jo padéties
daugiau keisti nerekomenduojama. Vaistus isskiriancio periferinio stento, Zilver PTX" grazinti arba i3 naujo jkisti j vamzdelj
nejmanoma, nes stento jtraukimo vamzdelio nebegalima pastumti j priekj. Apie nevisiska pakitimy uzdengima zr. $iy naudojimo
nurodymy skyriuje Keliy stenty jstatymas.

5. Stentas per visa ilgj bus iSsiskleides tuomet, kai distalinis jtraukimo vamzdelio galiukas bus atitrauktas uz proksimaliniy
rentgenokontrastiniy stento Zymekliy (8 pav.).
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|traukimo vamzdelis
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Vidinis kateteris

8 pav.

Po stento isskleidimo

1. Rentgenoskopiskai kontroliuodami jtraukite visg ant vielinj kreipiklio uzmauta jstimimo sistema kaip viena mazga j jstaimimo
vamzdelj ir istraukite ja i$ kiino. Numaukite jstdmimo sistema nuo vielinio kreipiklio.

Pastaba. Jei iSskleidus stentg pajuntamas pasipriesinimas istraukiant jstdmimo sistema, jstdmimo sistema ir vielinj kreipiklj

atsargiai iStraukite kartu kaip vieng mazga.

Jei istraukiant jstimimo sistema ir vielinj kreipiklj kartu kaip vieng mazga vis dar juntamas pasipriesinimas, kartu kaip viena mazga

iStraukite vielinj kreipiklj, jstdmimo sistema ir jstimimo vamzdelj.

2. Atlikite arterijy angiografija patikrindami, ar visa priemoné isskleista. Jei bet kuriame pakitimo srities taske stentas bty
nevisiskai issiplétes, gydytojo nuozitra galima atlikti plétima balionéliu po isskleidimo (standartine PTA).

Pastaba. I3skleidus stenta like kraujo tékmés suvarzymai (pvz., liekamoji proksimaliné ar distaliné stenozé ar atsisluoksniavimas

arba prastas tekéjimas pro distalinj galg) gali padidinti stento trombozés rizika. Baigus procediira, reikia jvertinti jtekéjima ir

istekéjima bei, jei reikia, nuspresti dél papildomy priemoniy (pvz., papildomos PTA, papildomo stentavimo ar distalinio Suntavimo)

naudojimo norint palaikyti gerg jtekéjima ir iStekéjima.

3. IS paciento istraukite vielinj kreipiklj ir jstdmimo vamzdelj.

4. Tinkamai uzdarykite chirurgine Zaizda.

5. Utilizuokite laikydamiesi nustatyty reikalavimy

KAIP TIEKIAMA

Tiekiamas iSoriniame nesteriliame folijos maiselyje ir vidinéje praplésiamoje pakuotéje, sterilizuotas etileno oksido dujomis. Skirtas
vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Jei kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo nenaudokite.
Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C (77 °F) temperataroje, leidziami temperattros
svyravimai nuo 15 °C iki 30 °C (nuo 59 °F iki 86 °F). Saugokite nuo drégmés. Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje. I5éme i$ pakuotés
apziarékite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

STERILUS — NEGALIMA STERILIZUOTI PAKARTOTINAI — TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI
LITERATUROS SARASAS

Sie naudojimo nurodymai paremti gydytojy patirtimi ir (arba) jy i$leista literatara. Norédami gauti informacijos apie prieinama
literaturg, kreipkités j,Cook” vietos prekybos atstova.
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ZILVER® PTX® MEDIKAMENTAVGIVENDE PERIFER STENT

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Zilver PTX medikamentavgivende perifer stent er en selvekspanderende stent av nitinol, belagt med medikamentet paklitaxel.
Stenten er tiltenkt som permanent implantat. Den er et fleksibelt, gjennombrutt rer som er designet for & gi stette, men likevel
opprettholde fleksibilitet i karet etter frigjering. Etter frigjering er stenten designet for a yte en utad, radial kraft pa karets indre
lumen, noe som oppretter apning i den stentede delen.

Stenten er forhandsmontert pa en 2,1 mm (6 Fr) innferingshylse. Det er ikke mulig & montere stenten for hand. Frigjering av
stenten kontrolleres ved a rotere tommelskruen pa handtaket.

Tabell 1 viser stentstorrelsene og den nominelle totale mengden paklitaxel pa hver stent basert pa den etablerte dosetettheten
pa 3 ug/mm?2.

Tabell 1. Stentstorrelser og total mengde paklitaxel

Stentstorrelse Total :aFkrIitaer
(diameter x lengde, mm)
(ug/stent)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x 80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

MR-INFORMASJON

Ikke-klinisk testing har pavist at Zilver PTX medikamentavgivende perifer stent er MR-Conditional (MR-sikker nar visse betingelser
oppfylles) for overlappende lengder opptil 395 mm. En pasient med denne anordningen kan trygt skannes i et MR-system som
oppfyller felgende betingelser:

« statisk magnetfelt pé 1,5 tesla eller 3,0 tesla
- maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 1600 Gauss/cm (16 T/m)
+ maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pé 2,0 W/kg (normal driftsmodus)

Under skanneforholdene definert ovenfor forventes Zilver PTX medikamentavgivende perifer stent & generere en maksimal
temperaturgkning pa mindre enn 4,9 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 5 mm ut fra Zilver PTX medikamentavgivende perifer
stent ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

Det anbefales at pasientene registrerer forholdene implantatet trygt kan skannes under hos MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) eller en tilsvarende organisasjon.

TILTENKT BRUK

Zilver PTX medikamentavgivende perifer stent er ment til bruk i behandling av symptomatisk karsykdom i
femoropoplitealarteriene over kneet. Referansediameter er fra 4 til 7 mm. For @ unnga a involvere arteria femoralis communis ber
den proksimale enden av stenten plasseres minst 1 cm under apningen av arteria femoralis superficialis. For @ unnga a involvere
arteria poplitea under kneet skal den distale enden av stenten plasseres over nivaet for femoralepikondylene.

KONTRAINDIKASJONER

Stenoser som ikke kan dilateres tilstrekkelig til & fere inn innfgringshylsen.

Stenting av en arterie nér plassering av en stent kan fare til forverring av lekkasje fra arterien.

Pasienter med blgdningsforstyrrelser.

Kvinner som er gravide, ammer eller planlegger a bli gravide i lgpet av de neste 5 arene, skal ikke fa en Zilver PTX
medikamentavgivende perifer stent. Det er ikke kjent om paklitaxel skilles ut i brystmelken, og det er mulighet for bivirkninger
hos ammende spedbarn ved eksponering for paklitaxel.

ADVARSLER

Et signal pa gkt risiko for sen dodelighet har blitt identifisert etter bruk av ballonger med paklitaxel-belegg og
paklitaxel-avgivende stenter for femoropoplitealarteriell sykdom fra ca. 2-3 ar etter behandling, sammenlignet med
bruk av anordninger som ikke er belagt med medikamenter. Det er usikkerhet vedrgrende stgrrelsen og mekanismen
for den forhgyede risikoen for sen dadelighet, inkludert innvirkningen av gjentatt eksponering for paklitaxel-

belagt anordning. Leger skal diskutere dette signalet pa sen dodelighet og fordelene og risikoene ved tilgjengelige
behandlingsalternativer med sine pasienter.

Personer som er allergiske mot nikkel, kan fa en allergisk reaksjorééaé implantatet.



Personer som er allergiske mot paklitaxel, kan fa en allergisk reaksjon pa implantatet.
Kun for bruk til voksne.

Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

Denne anordningen er kun utviklet for engangsbruk. Forsgk pa reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til svikt i
anordningen og/eller overfering av sykdom.

Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Inspiser produktet for &
vaere sikker pa at ingen skade har skjedd.

Stremningsbegrensninger som vedvarer etter frigjering av stenten (f.eks. resterende proksimal eller distal stenose eller
disseksjon, eller darlig distal utstremning), kan gke risikoen for stenttrombose. Innstremning og utstremning skal undersgkes
nar prosedyren er fullfert, og ytterligere tiltak skal vurderes (f.eks. ytterligere PTA, tilleggsstenting eller distal bypass) hvis
nedvendig for & opprettholde god innstremning og utstremning.

FORHOLDSREGLER

Dette produktet er beregnet til bruk av leger som har opplaering i og erfaring med teknikker for vaskulaer diagnose og
intervensjon. Standardteknikker for vaskulaere intervensjonsprosedyrer skal benyttes.

Manipulering av Zilver PTX medikamentavgivende perifer stent krever kontroll ved gjennomlysning.

Dersom det kjennes motstand under fremfering av innferingssystemet, skal ikke innferingen tvinges. Fjern innfgringssystemet
og erstatt det med en ny anordning. Hvis du fortsetter & tvinge innfaring, kan det fore til at stenten blir delvis frigjort. Mulige
resultater av delvis frigjering er

- forlenget prosedyre (f.eks. ytterligere eksponering for straling/kontrastmiddel)
« behov for ytterligere stent
« sekundaer intervensjon (f.eks. karinnsnitt)

Ikke prev a fjerne stenten fra innferingssystemet for bruk.

Pase at den rede sikkerhetslasen ikke utilsiktet trykkes ned for stentfrigjering enskes.

En 0,89 mm (0,035 inch) ledevaier skal brukes under innfering, frigjering og fjerning, for a sikre adekvat statte for systemet.
Dersom hydrofile ledevaiere brukes, ma de holdes fullt aktiverte. Bruk av ledevaier med mindre diameter kan fore til delvis
frigjering av stenten. Mulige resultater av delvis frigjering er

- forlenget prosedyre (f.eks. ytterligere eksponering for straling/kontrastmiddel)
+ behov for ytterligere stent
« sekundaer intervensjon (f.eks. karinnsnitt)

Fer anordningens sikkerhetslas kobles ut, ma du pase at den distale enden av stabilitetshylsen er inne i innferingshylsen. Hvis
ikke kan stenten bli skadet og/eller stenten komprimeres etter frigjering.

Ikke bruk makt til & frigjere stenten. Hvis det kjennes mye motstand ndr frigjgringen begynner, ma innferingssystemet fjernes
uten a frigjore stenten, og byttes ut med en ny anordning.

Ikke utsett innfgringssystemet for organiske lasninger (f.eks. alkohol).

Ikke bruk kraftinjektorsystemer sammen med innfgringssystemet.

Ikke vri innfgringssystemet under innfering eller frigjering. Hvis anordningen vris, kan det bli vanskelig eller umulig a frigjere og/
eller flytte anordningen over ledevaieren.

Nar stenten ligger helt inntil karveggen, anbefales det ikke a flytte stenten. Stentens tilbaketrekkingshylse kan ikke fares inn pa
nytt, og stenten kan heller ikke trekkes tilbake etter at frigjering av stenten har begynt.

Hvis det mgtes motstand under tilbaketrekking av innferingssystemet etter at stenten er frigjort, skal innferingssystemet og
ledevaieren forsiktig fijernes sammen som én enhet.

Hvis det fortsatt meates motstand under fjerning av innferingssystemet og ledevaieren som en enhet, ma ledevaieren,
innferingssystemet og innferingshylsen fiernes sammen som en enhet.

MULIGE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger som kan oppsta, omfatter falgende:

- allergisk reaksjon pa antikoagulantia og/eller antitrombotisk behandling eller kontrastmiddel

allergisk reaksjon pa nikkel

arterieaneurisme

arterieruptur

arterietrombose

arteriovengs fistel

ateroemboli ("bla ta"-syndrom)

disseksjon
- dod

emboli

embolisering i stenten
feber

feil stentapposisjon

forskyvning av stenten

forverret klaudikasjon/hvilesmerte

hematom/bledning

infeksjon

infeksjons- eller abscessdannelse pa tilgangsstedet

iskemi som krever intervensjon (bypass eller amputasjon av ta, fot eller ben)

karkrampe

karruptur eller -perforasjon

nyresvikt

okklusjon

overfalsomhetsreaksjoner

pseudoaneurismedannelse

restenose av den stentede arterien

smerte/ubehag

stentavstiverbrudd
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Se Physicians’ Desk Reference for mer informasjon om mulige bivirkninger observert for paklitaxel, selv om det ikke forventes
systemiske effekter. Mulige bivirkninger som ikke er beskrevet i kildematerialet over, kan veere enestdende for paklitaxel-belegget:

allergisk/immunologisk reaksjon pd medikamentbelegget

alopesi

anemi

endringer i leverenzymer

gastrointestinale symptomer

hematologisk dyskrasi (inkludert leukopeni, ngytropeni, trombocytopeni)

histologiske endringer i karveggen, inkludert inflammasjon, celleskade eller nekrose

myalgi/artralgi

myelosuppresjon

perifer nevropati

transfusjon av blodprodukter

SIGNAL PA SEN D@DELIGHET FOR PAKLITAXEL-BELAGTE ANORDNINGER

En metaanalyse av randomiserte kontrollerte tester publisert i desember 2018 av Katsanos et al." identifiserte en gkt risiko for
sen dedelighet ved 2 ar og senere for paklitaxel-belagte ballonger og paklitaxel-avgivende stenter som brukes til behandling av
femoropoplitealarteriell sykdom.

Som respons pa disse dataene utferte FDA en metaanalyse pa pasientniva av langsiktige oppfelgingsdata fra de avgjerende
randomiserte testene for markedsfering av paklitaxel-belagte anordninger som ble brukt til & behandle femoropopliteal sykdom
ved bruk av kliniske data til og med mai 2019. Metaanalysen viste ogsa et signal pa sen dedelighet hos studiepersoner behandlet
med paklitaxel-belagte anordninger sammenlignet med pasienter behandlet med ikke-belagte anordninger. Spesifikt i de

3 randomiserte testene med totalt 1090 pasienter og tilgjengelige data gjennom 5 ar, var den ubearbeidede dedelighetsraten
19,8 % (omradet 15,9 %-23,4 %) for pasienter behandlet med paklitaxel-belagte anordninger sammenlignet med 12,7 % (omradet
11,2 %-14,0 %) hos personer behandlet med ikke-belagte anordninger. Den relative risikoen for gkt dedelighet ved 5 ar var 1,57
(95 % konfidensintervall 1,16-2,13), som tilsvarer en 57 % relativ gkning i dedeligheten for pasienter behandlet med paklitaxel-
belagte anordninger.

Som presentert pa metet i FDAs raddgivende komité i juni 2019, ble lignende funn rapportert i en uavhengig metaanalyse av
lignende data pa pasientnivéd oppgitt av VIVA Physicians, en organisasjon for vaskulzer medisin, med en farerate pa 1,38 (95 %
konfidensintervall 1,06-1,80). Ytterligere analyser har blitt utfert og er underveis som er spesifikt utformet for a vurdere forholdet
av dedelighet i tilknytning til paklitaxel-belagte anordninger. Forekomsten av og stgrrelsen pa risiko for sen dedelighet ber tolkes
med forsiktighet pa grunn av flere begrensninger i de tilgjengelige dataene, inkludert store konfidensintervaller pa grunn av liten
provesterrelse, samling av studier av ulike paklitaxel-belagte anordninger som ikke var ment & kombineres, betydelige mengder
manglende studiedata, ingen klare bevis pa effekten av en paklitaxel-dose pa dedelighet og ingen identifisert patofysiologisk
mekanisme for de sene dgdsfallene.

Paklitaxel-belagte ballonger og stenter gker blodstremningen til bena og reduserer sannsynligheten for gjentatte prosedyrer for
a gjenapne blokkerte blodkar sammenlignet med ikke-belagte anordninger. Fordelene ved paklitaxel-belagte anordninger (f.eks.
reduserte reintervensjoner) bear vurderes for individuelle pasienter sammen med potensielle risikoer (f.eks. sen dedelighet).

| den randomiserte kliniske Zilver PTX-studien? er Kaplan Meier dedelighetsestimater ved 2, 3 og 5 ar henholdsvis 5,4 % (95 %
konfidensintervall 3,0 %-7,9 %), 10,3 % (7,0 %-13,6 %) og 19,1 % (14,2 %-24,1 %) for alle pasienter som er behandlet med

Zilver PTX behandlingsanordning, og henholdsvis 5,7 % (1,8 %-9,5 %), 10,7 % (5,6 %-15,9 %) og 17,1 % (10,0 %-24,2 %) for
pasienter behandlet kun med PTA/BMS kontrollanordning (P = 0,60). | publikasjoner av store observasjonsstudier er det ikke
identifisert en gkt risiko for dedelighet med Zilver PTX DES; Secemsky et al.3 rapporterte sammenlignbare dedelighetsrater over
4 ar for DES og BMS hos klaudikanter (P = 0,55) og CLI-pasienter (P = 0,52); Freisinger et al.# rapporterte en farerate pa 1,01 (95 %
konfidensintervall 0,83-1,23) ved 5 ar for DES vs. BMS; Katsuki et al.> rapporterte en farerate pa 0,89 (95 % konfidensintervall
0,66-1,19) ved 5 ar for DES vs. ikke-paklitaxel-anordninger.

LEGEMIDDELINTERAKSJONER

Formelle studier av legemiddelinteraksjoner har ikke vaert utfert med Zilver PTX medikamentavgivende perifer stent. | mangel
av formelle kliniske ledemiddelinteraksjonsstudier bar man veere forsiktig ved administrering av paklitaxel sammen med kjente
substrater eller hemmere av cytokrom P450-isoenzymene CYP2C8 og CYP3A4.

PRODUKTANBEFALINGER

Plasseringen av denne vaskulaere stenten krever hgy grad av dyktighet i vaskulaere prosedyrer. Falgende anvisninger gir teknisk
veiledning, men utelukker ikke behovet for formell opplaering i bruk av anordningen. Komponentene i innferingssystemet er vist i
figur 1.
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Plassere flere stenter

Hvis det er nedvendig a plassere flere stenter hos en pasient for & dekke hele lesjonens lengde, skal felgende anbefalinger tas i

betraktning:

- Sett i forhold til lesjonsstedet ber det distale innsnevringsomradet stentes forst, etterfulgt av de proksimale stedene (dvs. at en
ny stent ma plasseres proksimalt i forhold til den tidligere plasserte stenten).

- Stenter som plasseres to og to, ma overlappe hverandre for & dekke lesjonen helt.

« Sikkerheten og effektiviteten av & implantere flere Zilver PTX-stenter med en total medikamentmengde pa mer enn ca. 3 mg
paklitaxel per pasient, som tilsvarer mengden paklitaxel for en samlet stentet lengde pa 360 mm, er ikke etablert.

Stentstorrelser

1. Bestem riktig stentsterrelse etter fullfert diagnostisk evaluering. Stentfrigjeringen ma utferes ved hjelp av gjennomlysning. Mal
lengden pa méllesjonen for & bestemme lengden pa stenten som ma brukes. Serg for at de proksimale og distale delene av
stenten dekker hele malomradet.

Merk: Zilver PTX medikamentavgivende perifer stent er designet slik at den ikke forkortes nar den frigjores.
Stenten anbefales brukt over kneet i femoropoplitealarterier med en referansediameter pa 4 mm til 7 mm.

Mal diameteren pa referansekaret (proksimalt og distalt for lesjonen) og bruk den ST@RSTE referansediameteren som basis for valg
av passende stentstorrelse.

Velg en stentstarrelse slik at diameteren pa den frie stenten er minst 1 mm sterre enn referansediameteren og ikke mer enn 2 mm
storre enn referansediameteren.

Fgre inn stenten
1. Oppna tilgang til stedet ved bruk av en 6 Fr hylse med indre diameter pa minimum 2,1 mm.

2. For a sikre tilstrekkelig stotte av systemet skal det innfores en 0,89 mm (0,035 inch) ledevaier. Dersom hydrofile ledevaiere
brukes, ma de holdes fullt aktiverte.

3. Predilatering for stentplassering er valgfritt og avgjeres av legen.

4. For fremforing av systemet over ledevaieren og innfering av systemet i kroppen skal det brukes en sproyte til & skylle
anordningens ledevaierlumen og stent med saltlgsning eller heparinisert saltl@sning gjennom anordningens muffe. Det
anbefales ikke & skylle anordningen med kontrastmiddel.

Skyll ledevaierens lumen til det kommer noen draper saltlesning ut fra spissen pa anordningen (figur 2). Plasser deretter
forsiktig en finger over anordningens endedpning og skyll igjen til det kommer noen draper saltlesning ut mellom enden av
hylsen og spissen pa anordningen (figur 3).

4

Fig.3

5. Bruk gjennomlysning, og fer innferingssystemet frem over den 0,89 mm (0,035 inch) ledevaieren gjennom innferingshylsen til
de distale radioopake gullmarkgrene pa stenten har kommet forbi méllesjonsstedet (figur 4).

Merk: Dersom det kjennes motstand under fremfering av innferingssystemet, skal ikke innferingen tvinges. Fjern
innforingssystemet og erstatt det med en ny anordning.

Merk: Pase at den distale enden av stabilitetshylsen er inne i innfaringshylsen.

Forsiktig: Hvis anordningen vris, kan det bli vanskelig eller umulig a frigjere og/eller flytte anordningen over ledevaieren.

’

<

Justering og frigjering av stenten

Fig. 4

1. Bruk gjennomlysning, og trekk innferingssystemet tilbake til det ikke er noe slakk i innferingssystemet og de radioopake
markerene pa stenten er innrettet med lesjonen (figur 5).
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Fig.6
3. Begynn frigjering av stenten ved sakte & rotere anordningens tommelskrue i retningen som vises i figur 7.

Merk: Hvis det kjennes kraftig motstand pa tommelskruen for stentfrigjeringen, ma frigjeringen ikke tvinges. Trekk stentsystemet
forsiktig tilbake uten a frigjore stenten.

4. Nar tommelskruen roteres, trekkes tilbaketrekkingshylsen tilbake fra over stenten.

Merk: Bekreft visuelt at de radioopake stentmarkerene fortsatt er innrettet i forhold til gnsket posisjon. Plasser pa nytt hvis
nedvendig.

Merk: Stentfrigjeringen vil begynne sé snart de distale radioopake markgrene pa stenten er fort frem forbi markerbandet pa
hylsen (se figur 1 for identifisering av markerer pa hylse og stent). Nar stenten ligger helt inntil karveggen, anbefales det ikke &
flytte stenten. Det er ikke mulig & hente inn eller trekke Zilver PTX medikamentavgivende perifer stent tilbake inn i hylsen, fordi
tilbaketrekkingshylsen for stenten ikke kan fores frem igjen. Se avsnittet Plassere flere stenter i denne bruksanvisningen for
informasjon om utelatte lesjoner.

5. Stentlengden vil veere fullt frigjort nar den distale enden pa tilbaketrekkingshylsen er trukket tilbake forbi de proksimale
radioopake markgrene pa stenten (figur 8).
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Tilbaketrek-
kingshylse

Indre kateter

Fig. 8

Etter frigjoring av stenten
1. Bruk gjennomlysning og trekk tilbake hele innfaringssystemet som én enhet, over ledevaieren, inn i innferingshylsen og ut av
kroppen. Fjern innferingssystemet fra ledevaieren.

Merk: Hvis det mgtes motstand under tilbaketrekking av innfaringssystemet etter at stenten er frigjort, skal innfaringssystemet og
ledevaieren forsiktig fijernes sammen som én enhet.

Hvis det fortsatt mgtes motstand under fjerning av innferingssystemet og ledevaieren som en enhet, mé ledevaieren,
innferingssystemet og innferingshylsen fjernes sammen som en enhet.

2. Utfer et arterielt angiogram for & kontrollere at anordningen er fullstendig frigjort. Hvis det oppstar ufullstendig ekspansjon
inne i stenten et sted langs lesjonen, kan legen vurdere a benytte ballongdilatering (standard PTA) i etterkant.

Merk: Stremningsbegrensninger som vedvarer etter frigjering av stenten (f.eks. resterende proksimal eller distal stenose eller
disseksjon, eller darlig distal utstremning), kan gke risikoen for stenttrombose. Innstremning og utstremning skal undersgkes nar
prosedyren er fullfert, og ytterligere tiltak skal vurderes (f.eks. ytterligere PTA, tilleggsstenting eller distal bypass) hvis nedvendig
for & opprettholde god innstremning og utstremning.

3. Fjern ledevaieren og innferingshylsen fra pasienten.

4. Lukk inngangssaret pa en hensiktsmessig mate.

5. Kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i en ytre ikke-steril foliepose og en indre peel-open-innpakning. Beregnet for engangsbruk.
Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et merkt, tort

og kjelig sted. Ma ikke oppbevares over 25 °C (77 °F), utsving tillatt til 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F). Ma beskyttes mot fuktighet. Ma
ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

STERIL - MA IKKE RESTERILISERES — KUN TIL ENGANGSBRUK
REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg til din lokale Cook-
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.
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UWALNIAJACY LEK STENT ZILVER® PTX® DO NACZYN OBWODOWYCH

OPIS URZADZENIA

Uwalniajacy lek stent Zilver PTX do naczyr obwodowych jest samorozprezajacym sie stentem wykonanym z nitynolu i pokrytym
paklitakselem. Stent jest przeznaczony do wszczepienia na state. Jest to gietka, szczelinowa rurka, ktéra po rozprezeniu w
naczyniu przeznaczona jest do podtrzymania, przy jednoczesnym utrzymywaniu gietkosci. Po rozprezeniu zadaniem stentu jest
wywieranie na wewnetrzne swiatto naczynia skierowanej na zewnatrz sity promieniowej, zapewniajac drozno$¢ w okolicy, w ktérej
umieszczony jest stent.

Stent jest wstepnie zatadowany w koszulce do podawania o rozmiarze 2,1 mm (6 Fr). Reczne tadowanie stentu nie jest mozliwe.
Stent mozna rozprezy¢, obracajac pokretto na uchwycie.

Tabela 1 przedstawia rozmiary stentéw oraz nominalng taczna ilos¢ paklitakselu na kazdym stencie w oparciu o ustalong gestos¢
dawki wynoszaca 3 pg/mma2.

Tabela 1. Rozmiary stentéw i faczna ilos¢ paklitakselu

Rozmiar stentu . 6 Fr n
(érednica x dlugoéé, mm) taczna ilos¢ paklitakselu
(ug/stent)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x120 1103
7x120 1103
8x120 1112
5x 140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

INFORMACJE DOTYCZACE OBRAZOWANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Badania niekliniczne wykazaty, ze uwalniajacy lek stent Zilver PTX do naczyn obwodowych moze by¢ warunkowo stosowany
w $rodowisku RM przy nakfadajacych sie dtugosciach wynoszacych maksymalnie 395 mm. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna
bezpiecznie skanowac w systemie RM przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgeji 1,5T lub 3,0 T
- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 1600 Gs/cm (16 T/m)

» Maksymalny zgtoszony przez system RM wspoétczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR)
usredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg (normalny tryb dziatania)

W warunkach skanowania opisanych powyzej oczekuje sig, ze uwalniajacy lek stent Zilver PTX do naczyrn obwodowych spowoduje
maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 4,9 °C po 15 minutach ciagtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozciaga sie na okoto 5 mm od uwalniajacego lek
stentu Zilver PTX do naczyn obwodowych przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz systemu RM
o indukgji 3,0T.

Zaleca sig, aby pacjenci rejestrowali warunki bezpiecznego skanowania implantu w organizacji MedicAlert Foundation (www.
medicalert.org) lub jej odpowiedniku.

PRZEZNACZENIE

Uwalniajacy lek stent Zilver PTX do naczyrn obwodowych jest przeznaczony do stosowania w leczeniu objawowej choroby naczyn
w tetnicach udowo-podkolanowych przebiegajacych powyzej kolana, o referencyjnej srednicy naczynia od 4 mm do 7 mm. Aby
unikna¢ zaangazowania tetnicy udowej wspoélnej proksymalny koniec stentu nalezy umiesci¢ w odlegtosci co najmniej 1 cm
ponizej miejsca odejscia tetnicy udowej powierzchniowej. Aby unikng¢ zaangazowania tetnicy podkolanowej przebiegajacej
ponizej kolana dystalny koniec stentu nalezy umiesci¢ ponad ptaszczyzng nadktykci kosci udowej.

PRZECIWWSKAZANIA
Zwezenie, ktérego nie mozna rozszerzyc¢ tak, aby mozna byto przeprowadzi¢ koszulke wprowadzajaca.

Umieszczanie stentu w naczyniu tetniczym, jesli umieszczenie stentu moze pogorszy¢ wyciek z tetnicy.

Pacjenci z zaburzeniami krzepliwosci krwi.

Uwalniajacego lek stentu Zilver PTX do naczyn obwodowych nie nalezy umieszczac u kobiet ciezarnych, karmigcych piersig lub
planujacych zajscie w cigze w ciggu nastepnych 5 lat. Nie jest wiadomo, czy paklitaksel jest wydzielany z mlekiem kobiet. Istnieje
réwniez potencjalne ryzyko wystapienia dziatar niepozadanych u niemowlat karmionych piersig wystawionych na dziatanie
paklitakselu.

OSTRZEZENIA

- Zidentyfikowano sygnat dotyczacy zwiekszonego ryzyka odlegtej Smiertelnosci wynikajacego ze stosowania balonéw
pokrytych paklitakselem i stentéw uwalniajacych paklitaksel do leczenia choroby tetnic udowo-podkolanowych po
okoto 2-3 latach po zakornczeniu leczenia w poréwnaniu ze stosowaniem urzadzen niepokrytych lekiem. Brak jest



pewnosci odnosnie do skali i mechanizmu zwiekszonego ryzyka odlegtej Smiertelnosci, w tym wptywu wielokrotnego
kontaktu z urzadzeniem pokrytym paklitakselem. Lekarze powinni omoéwic ze swoimi pacjentami ten sygnat dotyczacy
odlegtej Smiertelnosci oraz korzysci i ryzyko zwigzane z dostepnymi mozliwosciami leczenia.

Osoby z alergicznymi reakcjami na nikiel moga doswiadczy¢ reakgji alergicznej na ten wszczep.

Osoby z alergicznymi reakcjami na paklitaksel mogg doswiadczy¢ reakgji alergicznej na ten wszczep.
Do stosowania tylko u dorostych.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wyfacznie przez wyszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia.
To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie
moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Produkt zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylnos$¢ budzi watpliwosci, nie nalezy
uzywac produktu. Sprawdzi¢ produkt, aby sie upewni¢, ze nie doszto do jego uszkodzenia.

Ograniczenia przeptywu wystepujace po rozprezeniu stentu (np. resztkowe zwezenie proksymalne lub dystalne albo
rozwarstwienie, staby odptyw dystalny) moga zwiekszac ryzyko utworzenia sie skrzepu w stencie. Nalezy oceni¢ naptyw i
odptyw po zakorczeniu zabiegu oraz rozwazy¢ podjecie dodatkowych srodkéw (np. wykonanie dodatkowego zabiegu PTA,
dodatkowego stentowania lub pomostowania dystalnego), jesli s konieczne, w celu zapewnienia dobrego naptywu i odptywu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie w zakresie naczyniowych
technik diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki wykonywania interwencyjnych zabiegéw
naczyniowych.
Manewrowanie uwalniajagcym lek stentem Zilver PTX do naczyn obwodowych wymaga kontroli fluoroskopowej.
W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania systemu podawania nie wolno wprowadzac systemu z uzyciem sity.
Nalezy wyjac¢ system podawania i wymieni¢ go na nowe urzadzenie. Kontynuowanie wprowadzania z uzyciem sity moze
ostatecznie prowadzi¢ do czesciowego rozprezenia stentu. Mozliwe skutki czesciowego rozprezenia sg nastepujace:

+ Przedtuzenie zabiegu (np. dodatkowa ekspozycja na promieniowanie/srodek kontrastowy)

« Uzycie dodatkowego stentu

» Dodatkowa interwencja (np. naciecie naczynia)
Stentu nie wolno wyjmowac z systemu wprowadzajacego przed uzyciem.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nieumysinie nie nacisna¢ czerwonej blokady zabezpieczajacej, zanim stent bedzie gotowy do
rozprezenia.
W celu zapewnienia odpowiedniego wsparcia systemu podczas manewrowania, rozprezania i wyjmowania nalezy stosowac
prowadnik o $rednicy 0,89 mm (0,035 inch). W przypadku stosowania hydrofilnych prowadnikéw musza by¢ one w petni
aktywowane. Stosowanie prowadnika o mniejszej srednicy moze ostatecznie prowadzi¢ do czesciowego rozprezenia stentu.
Mozliwe skutki czesciowego rozprezenia s nastepujace:

+ Przedtuzenie zabiegu (np. dodatkowa ekspozycja na promieniowanie/srodek kontrastowy)

« Uzycie dodatkowego stentu

+ Dodatkowa interwencja (np. naciecie naczynia)
Przed zwolnieniem blokady zabezpieczajacej urzadzenia nalezy sie upewnic, ze koniec dystalny koszulki stabilizujacej znajduje
sie wewnatrz koszulki wprowadzajacej. Niewykonanie tej czynnosci moze prowadzi¢ do uszkodzenia stentu i/lub ucisku stentu
przy rozprezaniu.
Nie uzywac nadmiernej sity do rozprezenia stentu. W przypadku napotkania nadmiernego oporu przy rozpoczynaniu
rozprezania nalezy wyjac¢ system podawania bez rozprezania stentu i wymieni¢ go na nowe urzadzenie.
Nie wystawiac systemu podawania na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholu).
Z systemem podawania nie wolno uzywac systeméw do automatycznego wstrzykiwania.
Nie skrecac systemu podawania podczas wprowadzania lub rozprezania. Skrecenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do trudnosci
lub niemoznosci rozprezenia i/lub przesuwania urzadzenia po prowadniku.
Po przylgnieciu stentu do $ciany naczynia zmiana pozycji stentu nie jest zalecana. Po rozpoczeciu rozprezania stentu nie mozna
ponownie wprowadzi¢ koszulki do wycofywania stentu ani ponownie uchwycic stentu.

.

Jesli po rozprezeniu stentu wystapi opér podczas wycofywania systemu podawania, wéwczas nalezy ostroznie wyjac system
podawania i prowadnik razem jako catos¢.

Jedli podczas wyjmowania systemu podawania i prowadnika razem jako cato$¢ nadal wystepuje opér, wowczas nalezy wyjac
prowadnik, system podawania i koszulke wprowadzajaca razem jako catos¢.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych zdarzen niepozadanych, ktére moga wystapic, naleza:

Bél/dyskomfort

Embolizacja stentu

Goraczka

Krwiak/krwotok

Nasilenie chromania/bél spoczynkowy

Niedokrwienie wymagajace interwencji (pomostowania lub amputacji palca u nogi, stopy lub nogi)
Nieprawidtowe przyleganie stentu

Niewydolnos¢ nerek

Perforacja lub peknigcie naczynia

Peknigcie rozpérki stentu

Pekniecie tetnicy

Powstanie tetniaka rzekomego

Przemieszczenie stentu

Przetoka tetniczo-zylna

Reakcja alergiczna na lek przeciwzakrzepowy i/lub leczenie przeciwzakrzepowe lub na srodek kontrastowy
Reakcja alergiczna na nikiel

Reakcje nadwrazliwosci

Restenoza w stentowanej tetnicy

Rozwarstwienie

Skurcz naczynia
Tetniak w obrebie tetnicy
Zakazenie

Zakazenie/powstanie ropnia w miejscu dostepu
Zakrzepica tetnicza

Zamkniecie

Zator

Zatorowos¢ cholesterolowa (martwica skory palcow stop)
Zgon
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Mimo Ze nie przewiduje sie dziatari ogdlnoustrojowych, nalezy sie jednak skonsultowac z Physicians’ Desk Reference, aby uzyska¢
wiecej informacji o mozliwych zdarzeniach niepozadanych zaobserwowanych w czasie stosowania paklitakselu. Potencjalne
zdarzenia niepozadane, nieopisane w wyzej wymienionym materiale zZrédtowym, moga by¢ swoiste dla powtoki z paklitakselu:

Anemia

Bol miesni/stawow

Lysienie

Neuropatia obwodowa

Nieprawidtowy sktad krwi (wtacznie z leukopenia, neutropenia i trombocytopenia)

Objawy zotadkowo-jelitowe

Reakcje alergiczne/immunologiczne na powtoke leku

Transfuzja produktéw krwiopochodnych

Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego

Zmiany histologiczne w $cianach naczyn, w tym zapalenie, uszkodzenie komérek lub martwica

Zmiany w enzymach watroby

SYGNAL DOTYCZACY ODLEGLEJ SMIERTELNOSCI ZWIAZANY Z URZADZENIAMI POKRYTYMI PAKLITAKSELEM
Metaanaliza randomizowanych, kontrolowanych badar opublikowana w grudniu 2018 roku przez zespét Katsanosa et al.!

zidentyfikowata zwiekszone ryzyko odlegtej Smiertelnosci po 2 latach i pézniej w przypadku stosowania balonéw pokrytych
paklitakselem i stentéw uwalniajacych paklitaksel do leczenia choroby tetnic udowo-podkolanowych.

W odpowiedzi na te dane amerykariska agencja FDA przeprowadzita na poziomie pacjentéw metaanalize danych dtugotrwatej
kontroli pochodzacych z przedrejestracyjnych, randomizowanych badan wykonanych przed wprowadzeniem na rynek pokrytych
paklitakselem urzadzen stuzacych do leczenia choroby tetnic udowo-podkolanowych z uzyciem danych klinicznych dostepnych do
maja 2019 roku. Metaanaliza réwniez wykazata sygnat dotyczacy odlegtej Smiertelnosci u uczestnikéw badania leczonych przy pomocy
urzadzen pokrytych paklitakselem w poréwnaniu z pacjentami leczonymi przy pomocy niepokrytych urzadzen. W szczegdlnosci

w 3 randomizowanych badaniach z tacznie 1090 pacjentami i dostepnymi danymi obejmujacymi 5 lat surowy wspétczynnik
Smiertelnosci wyniost 19,8% (zakres 15,9%-23,4%) w przypadku pacjentéw leczonych przy pomocy urzadzen pokrytych paklitakselem
w poréwnaniu z 12,7% (zakres 11,2%-14,0%) w przypadku uczestnikéw leczonych przy pomocy niepokrytych urzadzen. Wzgledne
ryzyko wzrostu smiertelnosci po 5 latach wyniosto 1,57 (95% przedziat ufnosci: 1,16-2,13), co odpowiada 57% wzglednemu wzrostowi
Smiertelnosci w przypadku pacjentéw leczonych przy pomocy urzadzer pokrytych paklitakselem.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w czerwcu 2019 roku na spotkaniu komitetu doradczego amerykanskiej agencji FDA
niezalezna metaanaliza podobnych danych na poziomie pacjentéw, udostepniona przez organizacje VIVA Physicians dziatajaca w
zakresie medycyny naczyniowej, ujawnita podobne spostrzezenia ze wspdtczynnikiem ryzyka wynoszacym 1,38 (95% przedziat
ufnosci: 1,06-1,80). Przeprowadzono dodatkowe analizy, a takze prowadzi sie kolejne, ktdre opracowano w szczegélnosci pod katem
oceny zwigzku miedzy $miertelnoscig a urzadzeniami pokrytymi paklitakselem. Wystepowanie i skale ryzyka odlegtej Smiertelnosci
nalezy interpretowac ostroznie z uwagi na liczne ograniczenia dotyczace dostepnych danych, w tym szerokie przedziaty ufnosci
spowodowane matym rozmiarem préby, faczenie badan dotyczacych réznych urzadzen pokrytych paklitakselem, ktére nie byty
przewidziane do faczenia, istotne ilosci brakujacych danych pochodzacych z badan, brak wyraznych dowodoéw na wptyw dawki
paklitakselu na $miertelno$¢ oraz brak zidentyfikowanego patofizjologicznego mechanizmu odlegtej $miertelnosci.

Balony i stenty pokryte paklitakselem poprawiaja przeptyw krwi do koriczyn dolnych i zmniejszaja prawdopodobieristwo
wykonywania kolejnych zabiegéw majacych na celu ponowne udroznienie zablokowanych naczyn krwionosnych w poréwnaniu z
niepokrytymi urzadzeniami. Korzysci wynikajace ze stosowania u poszczegolnych pacjentéw urzadzen pokrytych paklitakselem (np.
ograniczong liczbe ponownych interwencji) nalezy rozwazy¢ z uwzglednieniem potencjalnego ryzyka (np. odlegtej smiertelnosci).

W randomizowanym badaniu klinicznym urzadzenia Zilver PTX2 wedtug estymatora Kaplana-Meiera $miertelnos¢ po 2, 3i 5 latach
wynosi odpowiednio 5,4% (95% przedziat ufnosci: 3,0%-7,9%), 10,3% (7,0%-13,6%) i 19,1% (14,2%-24,1%) w przypadku wszystkich
pacjentéw leczonych przy pomocy urzadzenia leczniczego Zilver PTX oraz odpowiednio 5,7% (1,8%-9,5%), 10,7% (5,6%-15,9%) i
17,1% (10,0%-24,2%) w przypadku pacjentéw leczonych tylko przy pomocy urzadzenia kontrolnego do PTA/metalowego stentu
bez powtoki (P = 0,60). W publikacjach duzych badan obserwacyjnych nie zidentyfikowano zwiekszonego ryzyka smiertelnosci
zwigzanego z uwalniajacym lek stentem Zilver PTX; Secemsky et al.3 zgtosili poréwnywalne wspétczynniki $miertelnosci w ciagu

4 lat dla stentu uwalniajacego lek i metalowego stentu bez powtoki w przypadku oséb z chromaniem (P = 0,55) i pacjentéw z CLI
(P=0,52); Freisinger et al.# zgtosili wspotczynnik ryzyka wynoszacy 1,01 (95% przedziat ufnosci: 0,83-1,23) po 5 latach dla stentu
uwalniajacego lek w poréwnaniu z metalowym stentem bez powtoki; Katsuki et al.> zgtosili wspotczynnik ryzyka wynoszacy 0,89
(95% przedziat ufnosci: 0,66-1,19) po 5 latach dla stentu uwalniajacego lek w poréwnaniu z urzadzeniami bez paklitakselu.

INTERAKCJE LEKU

Nie przeprowadzono formalnych badan interakgji leku dla uwalniajacego lek stentu Zilver PTX do naczyn obwodowych. W
przypadku braku formalnych badan klinicznych interakgji leku nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania paklitakselu
jednoczes$nie ze znanymi substratami lub inhibitorami izoenzyméw CYP2C8 i CYP3A4 cytochromu P450.

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Wprowadzenie tego stentu naczyniowego wymaga duzych umiejetnosci w wykonywaniu interwencyjnych zabiegéw
naczyniowych. Ponizsze instrukcje dostarczajg wytycznych technicznych, ale nie zwalniaja z koniecznosci formalnego
przeszkolenia w postugiwaniu sie tym urzadzeniem. Elementy systemu podawania przedstawia Rysunek 1.

6 5 7

1 2

Ergonomiczny uchwyt sterowany pokrettem Rys. 1
Blokada zabezpieczajaca

Pokretto

Ztaczka Luer (port do ptukania)

Koszulka do wycofywania

Koszulka stabilizujaca

Koncowka cewnika wewnetrznego systemu podawania

Opaska znacznika cieniodajnego na koszulce do wycofywania

Ztote znaczniki cieniodajne na stencie

10. Cieniodajny ogranicznik stentu

1. Katsanos K, et al. Risk of death following application of paclitaxel-coated balloons and stents in the femoropopliteal artery of the leg: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. J Am Heart Assoc. 2018;7:¢011245.

2. Dake MD, et al. Paclitaxel-coated Zilver PTX Drug-Eluting Stent treatment does not result in increased long-term all-cause mortality compared to uncoated devices. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/s00270-019-02324-4

3. Secemsky EM, et al. Drug-eluting stentimplantation and long-term survival following peripheral artery revascularization. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, etal. Mortality after use of paclitaxel-based devices in peripheral arteries: a real-world safety analysis. Eur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.

5. KatsukiT, et al. Mortality risk following application of a paclitaxel-coated stent in femoropopliteal lesions. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309
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Umieszczanie wielu stentéw

Jesli pokrycie catej dtugosci zmiany chorobowej wymaga wprowadzenia wielu stentéw u jednego pacjenta, nalezy wzig¢ pod
uwage nastepujace zalecenia:

« W odniesieniu do miejsca zmiany chorobowej w pierwszej kolejnosci nalezy stentowac zwezenie dystalne, a nastepnie zwezenia
proksymalne (tj. drugi stent powinien by¢ umieszczony proksymalnie w stosunku do stentu, ktéry zostat umieszczony wczesniej).

« Stenty umieszczane obok siebie musza zachodzi¢ na siebie, aby zapewni¢ catkowite pokrycie zmiany chorobowej.

- Nie ustalono bezpieczenistwa ani skutecznosci wszczepiania wielu stentéw Zilver PTX z taczng iloscia leku przekraczajaca okoto
3 mg paklitakselu na pacjenta, co odpowiada ilosci paklitakselu dla facznej dtugosci stentowania wynoszacej 360 mm.

Dobér rozmiaru stentu

1. Ustali¢ wtasciwy rozmiar stentu po dokonaniu petnej oceny diagnostycznej. Rozprezanie stentu musi by¢ przeprowadzone pod
kontrola fluoroskopowa. Aby ustali¢ konieczng dtugos¢ stentu, nalezy zmierzy¢ dtugos¢ docelowej zmiany chorobowej. Nalezy
umozliwi¢, aby proksymalne i dystalne okolice stentu pokrywaty caty obszar docelowy.

Uwaga: Uwalniajacy lek stent Zilver PTX do naczyr obwodowych skonstruowany jest tak, aby rozprezenie nie powodowato jego
skrécenia.

Ten stent jest zalecany do stosowania w tetnicach udowo-podkolanowych przebiegajacych powyzej kolana, o referencyjnej
$rednicy naczynia od 4 mm do 7 mm.

Nalezy zmierzy¢ referencyjna $rednice naczynia (proksymalnie i dystalnie w stosunku do zmiany chorobowej) i uzy¢ NAJWIEKSZE)
referencyjnej $rednicy naczynia jako podstawy wyboru odpowiedniego rozmiaru stentu.

Rozmiar stentu powinien by¢ dobrany tak, aby srednica stentu w stanie swobodnym byta o co najmniej 1 mm wieksza niz

referencyjna srednica naczynia, ale nie przekraczata referencyjnej srednicy naczynia o wiecej niz 2 mm.

Wprowadzanie stentu

1. Uzyskac dostep do miejsca przy pomocy koszulki 6 Fr o $rednicy wewnetrznej wynoszacej co najmniej 2,1 mm.

2. W celu zapewnienia odpowiedniego wsparcia systemu nalezy wprowadzi¢ prowadnik 0,89 mm (0,035 inch). W przypadku
stosowania hydrofilnych prowadnikéw musza by¢ one w petni aktywowane.

3. Rozszerzenie wstepne przed umieszczeniem stentu jest opcjonalne i pozostawione do decyzji lekarza.

4. Przed wsunigciem systemu po prowadniku i wprowadzeniem systemu do ciata pacjenta nalezy uzy¢ strzykawki do przeptukania
kanatu prowadnika urzadzenia oraz stentu sola fizjologiczna lub heparynizowang sola fizjologiczng przez ztaczke urzadzenia.
Nie jest zalecane przeptukiwanie urzadzenia srodkiem kontrastowym.

Przeptukiwac kanat prowadnika do momentu, az kilka kropel soli fizjologicznej wyptynie z korcowki urzadzenia (Rysunek 2).
Nastepnie delikatnie zakry¢ palcem otwor koricowy urzadzenia i ponownie przeptukiwa¢ do momentu, az kilka kropel soli
fizjologicznej wyptynie miedzy koricem koszulki a koricowka urzadzenia (Rysunek 3).
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Rys. 3

5. Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzac¢ system podawania po prowadniku 0,89 mm (0,035 inch) poprzez koszulke
wprowadzajaca do momentu, az dystalne ztote znaczniki cieniodajne na stencie znajda sie poza docelowym miejscem zmiany
chorobowej (Rysunek 4).

Uwaga: W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania systemu podawania nie wolno wprowadzac¢ systemu z uzyciem
sity. Nalezy wyjac system podawania i wymienic¢ go na nowe urzadzenie.

Uwaga: Upewnic sie, ze koniec dystalny koszulki stabilizujgcej znajduje sie wewnatrz koszulki wprowadzajacej.

Przestroga: Skrecenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do trudnosci lub niemoznosci rozprezenia i/lub przesuwania urzadzenia po

prowadniku.
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Wyréwnanie i rozprezenie stentu

Rys. 4

1. Pod kontrolg fluoroskopowa pociggnac¢ system podawania w tyt do momentu zlikwidowania luzu w systemie podawania oraz
wyréwnania znacznikéw cieniodajnych na stencie ze zmiang chorobowa (Rysunek 5).
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Rys. 5

2. Zwolni¢ blokade zabezpieczajaca urzadzenia, delikatnie naciskajac czerwony przycisk zabezpieczajacy w kierunku pokazanym
na Rysunku 6.

Rys. 6

3. Rozpocza¢ rozprezanie stentu, powoli obracajac pokretto urzadzenia w kierunku pokazanym na Rysunku 7.

Uwaga: W przypadku napotkania duzego oporu pokretta przed rozprezeniem stentu nie wolno rozprezac z uzyciem sity. Ostroznie
wycofac system stentu bez rozprezania stentu.

4. Obracanie pokretta spowoduje wycofanie koszulki do wycofywania znad stentu.

Uwaga: Wzrokowo potwierdzi¢, ze znaczniki cieniodajne na stencie s nadal wyréwnane z zagdang pozycja. Zmienic pozycje, jesli
to konieczne.

Uwaga: Rozprezanie stentu rozpocznie si¢ w momencie, gdy dystalne znaczniki cieniodajne na stencie przesuna si¢ poza pasek
znacznika koszulki (znaczniki koszulki i stentu sa pokazane na Rysunku 1). Po przylgnieciu stentu do sciany naczynia zmiana
pozycji stentu nie jest zalecana. Ponowne uchwycenie lub ponowne schowanie do koszulki uwalniajacego lek stentu Zilver PTX do
naczyn obwodowych nie jest mozliwe, poniewaz koszulki do wycofywania stentu nie mozna ponownie wprowadzi¢. Informacje
dotyczace pominietych zmian chorobowych mozna znalez¢ w czesci Umieszczanie wielu stentéw niniejszej instrukgji uzycia.

5. Petne rozprezenie stentu na catej dtugosci nastapi wtedy, gdy koniec dystalny koszulki do wycofywania zostanie wycofany poza
proksymalne znaczniki cieniodajne na stencie (Rysunek 8).
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Rys. 8

Po rozprezeniu stentu

1. Pod kontrolg fluoroskopowa wycofac system podawania razem jako cato$¢ po prowadniku do koszulki wprowadzajacej, a
nastepnie z ciata pacjenta. Zdjac system podawania z prowadnika.

Uwaga: Jesli po rozprezeniu stentu wystapi opdr podczas wycofywania systemu podawania, wéwczas nalezy ostroznie wyjac
system podawania i prowadnik razem jako catosc.

Jesli podczas wyjmowania systemu podawania i prowadnika razem jako cato$¢ nadal wystepuje opér, wéwczas nalezy wyjac
prowadnik, system podawania i koszulke wprowadzajaca razem jako catosc.

2. Wykona¢ angiogram tetnicy, aby potwierdzi¢ petne rozprezenie urzadzenia. Jesli w jakimkolwiek miejscu na dtugosci zmiany
chorobowej doszto do niepetnego rozprezenia stentu, wéwczas mozna wykonac rozszerzenie balonem po rozprezeniu
(standardowy zabieg PTA) wedtug decyzji lekarza.

Uwaga: Ograniczenia przeptywu wystepujace po rozprezeniu stentu (np. resztkowe zwezenie proksymalne lub dystalne albo
rozwarstwienie, staby odptyw dystalny) moga zwiekszac ryzyko utworzenia sie skrzepu w stencie. Nalezy oceni¢ naptyw i odptyw
po zakonczeniu zabiegu oraz rozwazy¢ podjecie dodatkowych srodkéw (np. wykonanie dodatkowego zabiegu PTA, dodatkowego
stentowania lub pomostowania dystalnego), jesli sa konieczne, w celu zapewnienia dobrego naptywu i odptywu.

3. Wyja¢ prowadnik i koszulke wprowadzajaca z ciata pacjenta.
4. Zamkna¢ rane dostepowa w odpowiedni sposéb.

5. Wyrzuci¢ zgodnie z wytycznymi danej placowki

OPAKOWANIE

Produkt jest sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu i dostarczany w zewnetrznym niesterylnym woreczku foliowym oraz
wewnetrznym rozrywalnym opakowaniu. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Produkt zachowuje sterylnos¢,
jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylno$¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac
w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Przechowywa¢ w temperaturze nieprzekraczajacej 25 °C (77 °F), dopuszczalne
odchylenie do 15-30 °C (59-86 °F). Chroni¢ przed wilgocia. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢
zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PRODUKT STERYLNY — NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE — WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
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 lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORTUGUES

STENT PERIFERICO COM ELUICAO DE FARMACO ZILVER® PTX®

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O stent periférico com eluicdo de farmaco Zilver PTX é um stent autoexpansivel fabricado em nitinol e revestido com o farmaco
paclitaxel. O stent destina-se a ser implantado de forma permanente. Consiste num tubo flexivel com ranhuras, concebido para
conferir suporte a um vaso, mantendo a flexibilidade do mesmo aquando da expansao. Apds a expansao, o stent tem como
fungdo exercer uma forga radial direcionada para fora sobre o limen interior do vaso, estabelecendo a permeabilidade na area
onde foi implantado o stent.

O stent esta pré-carregado numa bainha de colocagao de 2,1 mm (6 Fr). Nao é possivel carregar manualmente o stent. A expansao
do stent é controlada pela rotagdo do botao rotativo existente no punho.

A tabela 1 apresenta os tamanhos do stent e a quantidade total nominal de paclitaxel em cada stent com base na densidade de
dose estabelecida de 3 pg/mm>.

Tabela 1. Tamanhos do stent e quantidade total de paclitaxel

LI ILDC Paclit:xFerI total
(diametro x comprimento, mm)
(ug/stent)
5 x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x80 722
6 x 80 722
7 x80 722
8 x 80 757
5x100 934
6 x 100 934
7 x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x 140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

INFORMAGCAO SOBRE RMN

Testes nao clinicos demonstraram que o stent periférico com eluicdo de farmaco Zilver PTX é MR Conditional (é possivel realizar
exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas condi¢des) para stents sobrepostos até 395 mm. Um
doente com este dispositivo pode ser examinado com seguranga num sistema de RMN que cumpra as seguintes condi¢oes:

« campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla
- campo de gradiente espacial médximo de 1600 Gauss/cm (16 T/m)

« valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) calculada para todo o corpo, reportado pelo sistema de RMN, 2,0 W/kg (modo
de funcionamento normal)

Nas condi¢des de exame anteriormente definidas, prevé-se que o stent periférico com eluicdo de farmaco Zilver PTX produza um
aumento de temperatura méaximo inferior a 4,9 °C apds 15 minutos de exame continuo.

Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo estendem-se aproximadamente 5 mm a partir do stent
periférico com eluicdo de farmaco Zilver PTX em exames com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de
RMN de 3,0 Tesla.

Recomenda-se que os doentes registem as condicdes em que o implante pode ser examinado em seguranca com a MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) ou uma organizagao equivalente.

UTILIZAGAO PREVISTA

O stent periférico com eluicdo de farmaco Zilver PTX destina-se a ser utilizado no tratamento de doenca vascular sintomatica das
artérias femoropopliteas acima do joelho com didametro do vaso de referéncia de 4 mm a 7 mm. Para evitar o envolvimento da
artéria femoral comum, a extremidade proximal do stent deve ser colocada, pelo menos, 1 cm abaixo da origem da artéria femoral
superficial. Para evitar o envolvimento da artéria poplitea abaixo do joelho, a extremidade distal do stent deve ser colocada acima
do plano dos epicondilos femorais.

CONTRAINDICAGOES

- Estenoses que nao possam ser dilatadas para permitir a passagem da bainha introdutora.

« Colocagdo de um stent num vaso arterial em que uma fuga com origem na artéria possa ser exacerbada pelo mesmo.
- Doentes com coagulopatias.

« Mulheres gravidas, em periodo de amamentacdo ou que planeiem engravidar nos préximos 5 anos nao devem receber um stent
periférico com eluicdo de farmaco Zilver PTX. Nao se sabe se o paclitaxel é excretado pelo leite materno, e existe a possibilidade
de ocorréncia de reacdo adversa por exposicdo ao paclitaxel em bebés que estao a ser amamentados.

ALERTAS

- Foi identificado um indicador de risco aumentado de mortalidade tardia apds a utilizacao de baldes revestidos de
paclitaxel e stents com eluicao de paclitaxel para doenca das artérias femoropopliteas, que teve inicio aproximadamente
2 a 3 anos apos o tratamento em comparagao com a utilizacao de dispositivos nao revestidos de farmacos. Nao ha
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certeza em relacao a grandeza e ao mecanismo do risco aumentado de mortalidade tardia, incluindo o impacto da
exposicao repetida ao dispositivo revestido de paclitaxel. Os médicos devem discutir este indicador de mortalidade
tardia e os beneficios e os riscos de todas as opg¢oes de tratamento disponiveis com os seus doentes.

Pessoas com reagoes alérgicas ao niquel podem ter uma reacdo alérgica a este implante.

Pessoas alérgicas ao paclitaxel podem ter uma reacao alérgica a este implante.

Apenas para utilizacdo em adultos.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a formacéo adequada.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas para o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem conduzir a
falha do dispositivo e/ou a transmissdo de doenca.

Estéril desde que a embalagem ndo tenha sido aberta nem esteja danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Inspecione o produto para se certificar de que ndo ocorreram danos.

A permanéncia de restricdes ao fluxo apds a expanséo do stent (p. ex., estenose ou disseccao residual proximal ou distal, ou
fluxo de saida distal insuficiente) pode aumentar o risco de trombose do stent. Os fluxos de entrada e saida devem ser avaliados
no fim do procedimento, devendo ser consideradas medidas adicionais (p. ex., PTA adicional, colocacdo de stent auxiliar ou
bypass distal), se necessario, para manter fluxos de entrada e saida adequados.

PRECAUGOES

Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados em técnicas vasculares de diagndstico e terapéutica.
Devem empregar-se as técnicas padréo de procedimentos vasculares terapéuticos.

A manipulagao do stent periférico com eluicdo de farmaco Zilver PTX requer controlo fluoroscépico.

Caso sinta resisténcia durante a progressao do sistema de colocacao, néo force a passagem. Retire o sistema de colocagao e
substitua-o por um novo dispositivo. Se continuar a forgar a passagem, pode acabar por originar a expansao parcial do stent. As
possiveis consequéncias de uma expansao parcial sao:

« prolongamento do procedimento(p. ex., exposicao adicional a radiacado/contraste);
+ necessidade de stent adicional;
« intervencao secundaria (p. ex., incisdo do vaso).

Nao tente retirar o stent do sistema introdutor antes da utilizacao.

Certifique-se de que o dispositivo de seguranca vermelho néo é acidentalmente pressionado antes de se pretender expandir o
stent.

Um fio guia rigido de 0,89 mm (0,035 inch) deve ser utilizado durante o avanco, a expansao e a remocdo, para garantir um
suporte adequado do sistema. Caso sejam utilizados fios guia hidrdfilos, tém de ser mantidos totalmente ativados. A utilizagdo
de um fio guia de menor diametro pode acabar por resultar na expansao parcial do stent. As possiveis consequéncias de uma
expansao parcial sdo:

+ prolongamento do procedimento(p. ex., exposicao adicional a radiagdo/contraste);
- necessidade de stent adicional;
« intervengao secunddria (p. ex., incisdo do vaso).

Antes de separar o dispositivo de seguranca, certifique-se de que a extremidade distal da bainha de estabilizacéo se encontra
dentro da bainha introdutora. Se ndo o fizer, pode causar danos no stent e/ou compresséo do stent apds a expansao.

Néo exerca demasiada forca para expandir o stent. Caso sinta resisténcia excessiva quando iniciar a expansao, retire o sistema de
colocacao sem expandir o stent e substitua-o por um novo dispositivo.

N&o exponha o sistema de colocagédo a solventes organicos (p. ex., alcool).

Nao utilize sistemas de injegao elétricos com o sistema de colocacéo.

Durante a introducao ou a expansao, ndo tor¢a nenhuma parte do sistema de colocacéo. A tor¢do do dispositivo pode originar
dificuldades ou incapacidade para expandir e/ou mover o dispositivo sobre o fio guia.

Depois de o stent estar em aposicao na parede do vaso, ndo se recomenda o reposicionamento do stent. Apds o inicio da
expansao do stent, a bainha de retragdo do stent ndo pode ser novamente avancada nem o stent pode ser recapturado.

Apos a expansao do stent, se sentir resisténcia durante a remogao do sistema de colocagao, remova cuidadosamente o sistema
de colocacao e o fio guia em conjunto como uma unidade.

Se ainda sentir resisténcia durante a remocao do sistema de colocagao e do fio guia como uma unidade, remova o fio guia, o
sistema de colocagao e a bainha introdutora em conjunto como uma unidade.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os potenciais acontecimentos adversos que podem ocorrer incluem:

Agravamento da claudicagao/dor em repouso
Aneurisma arterial

Ateroembolizacéo (sindrome do dedo do pé azul)
Disseccao

Dor/desconforto

Embolia

Embolizacao do stent

Espasmo do vaso

Febre

Fistula arteriovenosa

Formacao de pseudoaneurisma

Fratura das unidades estruturais do stent
Hematoma/hemorragia

Infecdo

Infecdo/formacéo de abcesso no local de acesso
Insuficiéncia renal

Isquemia em que seja necessaria intervengao (bypass ou amputacao de dedo do pé, pé ou perna)
M4 aposicdo do stent

Migragdo do stent

Morte

Oclusao

Perfuragdo ou rotura do vaso

Reacéo alérgica a terapéutica anticoagulante e/ou antitrombética, ou ao meio de contraste
Reacdo alérgica ao niquel

Reagbes de hipersensibilidade

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

Trombose arterial
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Apesar de ndo estarem previstos efeitos sistémicos, consulte o Physicians’ Desk Reference para mais informacdes sobre os
potenciais acontecimentos adversos observados com o paclitaxel. Os potenciais acontecimentos adversos, ndo descritos no livro
anteriormente mencionado, podem estar relacionados unicamente com o revestimento de paclitaxel:

Alopecia
Alteracdes das enzimas hepaticas

Alteragdes histoldgicas na parede dos vasos, que incluem inflamagéo, lesdes celulares ou necrose
Anemia

Discrasia hematoldgica (incluindo leucopenia, neutropenia e trombocitopenia)

Mialgia/artralgia

Mielossupressao

Neuropatia periférica

Reacéo alérgica/imunitaria ao revestimento do farmaco
Sintomas gastrointestinais

Transfusao de produtos derivados do sangue

INDICADOR DE MORTALIDADE TARDIA PARA DISPOSITIVOS REVESTIDOS DE PACLITAXEL

Uma meta-analise de ensaios controlados aleatorizados, publicada em dezembro de 2018 por Katsanos et al.!, identificou um
risco aumentado de mortalidade tardia aos 2 anos e depois para baldes revestidos de paclitaxel e stents de eluicao de paclitaxel
utilizados para tratamento de doenca arterial femoropoplitea.

Em resposta a estes dados, a FDA realizou uma meta-analise ao nivel de doentes dos dados de seguimento a longo prazo dos

ensaios pivo aleatorizados anteriores a autorizagao de introdugdo no mercado de dispositivos revestidos de paclitaxel utilizados para
tratamento da doenca femoropoplitea, utilizando dados clinicos disponiveis até maio de 2019. A meta-analise demonstrou igualmente
um indicador de mortalidade tardia em participantes nos estudos tratados com dispositivos revestidos de paclitaxel em comparagdo
com doentes tratados com dispositivos nao revestidos. Especificamente, nos 3 ensaios aleatorizados com um total de 1090 doentes

e dados aos 5 anos disponiveis, a taxa de mortalidade bruta foi de 19,8% (intervalo de 15,9%-23,4%) em doentes tratados com
dispositivos revestidos de paclitaxel em comparagdo com 12,7% (intervalo de 11,2%-14,0%) em participantes tratados com
dispositivos ndo revestidos. O risco relativo de mortalidade aumentada aos 5 anos foi de 1,57 (intervalo de confianca de 95% de 1,16—
2,13), que corresponde a um aumento relativo de 57% da mortalidade de doentes tratados com dispositivos revestidos de paclitaxel.

Conforme apresentado na Reunido da Comissao Consultiva da FDA (FDA Advisory Committee Meeting), em junho de 2019, uma
meta-analise independente de dados similares ao nivel dos doentes fornecida pela VIVA Physicians, uma organizacao de medicina
vascular, apresentou resultados similares com uma razéo de riscos de 1,38 (intervalo de confianca de 95% de 1,06-1,80). Foram
realizadas e estdo em curso analises adicionais que foram especificamente concebidas para avaliar a relacdo da mortalidade com
os dispositivos revestidos de paclitaxel. A presenca e a grandeza do risco de mortalidade tardia devem ser interpretadas com
cuidado devido a multiplas limitagées nos dados disponiveis, que incluem intervalos de confianga amplos devido ao reduzido
tamanho da amostra, agrupamento de estudos de diferentes dispositivos revestidos de paclitaxel que nao foram concebidos para
serem combinados, quantidades substanciais de dados do estudo em falta, auséncia de evidéncias claras de um efeito da dose de
paclitaxel na mortalidade e nédo identificacdo de mecanismos fisiopatologicos responsaveis pelas mortes tardias.

Em comparagdo com dispositivos ndo revestidos, os baldes e os stents revestidos de paclitaxel melhoram o fluxo sanguineo para
as pernas e diminuem a probabilidade de repeticdo de procedimentos para reabertura de vasos sanguineos bloqueados. Os
beneficios dos dispositivos revestidos de paclitaxel (p. ex., redugao das reintervencdes) devem ser considerados em conjunto com
0s potenciais riscos (p. ex., mortalidade tardia) em cada um dos doentes.

No estudo clinico aleatorizado de Zilver PTX,2 as estimativas da mortalidade de Kaplan-Meier aos 2, 3 e 5 anos foram de 5,4%
(intervalo de confianca de 95% de 3,0%-7,9%), 10,3% (7,0%-13,6%) e 19,1% (14,2%-24,1%), respetivamente, para todos os
doentes tratados com o dispositivo de tratamento Zilver PTX e de 5,7% (1,8%-9,5%), 10,7% (5,6%-15,9%) e 17,1% (10,0%-24,2%),
respetivamente, para os doentes tratados apenas com o dispositivo de controlo de PTA/BMS (P = 0,60). Publicagdes de estudos
observacionais de grande dimensao nao identificaram um risco aumentado de mortalidade com o stent de eluicao de farmaco
(DES) Zilver PTX; Secemsky et al.3 referiram taxas de mortalidade comparaveis ao longo de 4 anos para DES e BMS em doentes
com claudicagao (P = 0,55) e doentes ICM (P = 0,52); Freisinger et al.# referiram uma razao de riscos de 1,01 (intervalo de confianca
de 95% de 0,83-1,23) aos 5 anos para DES vs. BMS; Katsuki et al.5 referiram uma razao de riscos de 0,89 (intervalo de confianca de
95% de 0,66-1,19) aos 5 anos para dispositivos DES vs. dispositivos sem paclitaxel.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram realizados estudos formais de interagdo medicamentosa com o stent periférico de eluicao de farmacos Zilver PTX.
Na auséncia de estudos clinicos formais de interacao medicamentosa, deve ter-se cuidado ao administrar paclitaxel
concomitantemente com substratos ou inibidores conhecidos das isoenzimas CYP2C8 e CYP3A4 do citocromo P450.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

A colocacéo deste stent vascular requer competéncias avancadas em procedimentos vasculares terapéuticos. As instrugoes a
seguir indicadas fornecem orientagdes técnicas, mas nao excluem uma formacao formal na utilizacdo do dispositivo. Os
componentes do sistema de colocacéo sao mostrados na Figura 1.

4 3 6
\

1. Punho ergonémico operado pelo botéo rotativo Fig. 1

2. Dispositivo de seguranca

3. Botdo rotativo

4. Conector Luer (orificio de irrigacao)

5. Bainha de retracéo

6. Bainha de estabilizacdo

7. Ponta do cateter interno do sistema de colocacéo

8. Banda do marcador radiopaco na bainha de retragao

9. Marcadores radiopacos de ouro no stent

10. Batente radiopaco do stent

1. Katsanos K, et al. Risk of death following application of paclitaxel-coated balloons and stents in the femoropopliteal artery of the leg: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. J Am Heart Assoc. 2018;7:¢011245.

2. Dake MD, etal. Paclitaxel-coated Zilver PTX Drug-Eluting Stent treatment does not result in increased long-term all-cause mortality compared to uncoated devices. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/s00270-019-02324-4

3. Secemsky EM, etal. Drug-eluting stentimplantation and long-term survival following peripheral artery revascularization. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, et al. Mortality after use of paclitaxel-based devices in peripheral arteries: a real-world safety analysis. fur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.

5. KatsukiT, et al. Mortality risk following application of a paclitaxel-coated stent in femoropopliteal lesions. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309
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Colocacdo de varios stents
Caso seja necessario colocar varios stents num doente, de forma a cobrir todo o comprimento da leséo, deve ter-se em atenc¢ao as
seguintes recomendacgdes:

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

« Os stents colocados em série tém de ficar sobrepostos uns aos outros para uma completa cobertura da lesdo.

« A seguranca e a eficcia da implantacdo de mdltiplos stents Zilver PTX com uma quantidade de farmaco total superior a
aproximadamente 3 mg de paclitaxel por doente, que é equivalente a quantidade de paclitaxel para um stent com um
comprimento total de 360 mm, ndo foram estabelecidas.

Escolha do tamanho do stent

1. Apds uma avaliagdo de diagndstico completa, determine o tamanho adequado do stent. A expanséo do stent tem de ser
efetuada sob controlo fluoroscopico. Meca o comprimento da lesdo alvo para determinar o comprimento necessario do stent.
As partes proximal e distal do stent devem cobrir toda a drea-alvo.

Nota: O stent periférico com eluicdo de farmaco Zilver PTX foi concebido para ndo encurtar apds a expansao.

O stent é recomendado para utilizagdo nas artérias femoropopliteas acima do joelho com um didmetro do vaso de referéncia de
4mma7mm.

Meca o diametro do vaso de referéncia (nas zonas proximal e distal a leséo) e utilize o diametro de referéncia MAIS LARGO como
base para escolher o tamanho adequado do stent.

O tamanho do stent deve ser escolhido de modo que o didametro do stent aberto tenha pelo menos mais 1 mm do que o didametro
do vaso de referéncia e ndo mais de 2 mm do que o didmetro do vaso de referéncia.

Introducao do stent
1. Obtenha acesso ao local utilizando uma bainha introdutora de 6 Fr com um D.I. minimo de 2,1 mm.

2. Para garantir um suporte adequado do sistema, introduza um fio guia de 0,89 mm (0,035 inch). Caso sejam utilizados fios guia
hidroéfilos, tém de ser mantidos totalmente ativados.

3. A pré-dilatagdo antes da colocacgdo do stent ndo é obrigatéria e podera ser feita por op¢do do médico.

4. Antes de fazer avancar o sistema sobre o fio e introduzir o sistema no corpo, utilize uma seringa para irrigar o limen do fio guia
do dispositivo e o stent com soro fisiolégico normal ou heparinizado através do conector do dispositivo. Ndo se recomenda a
irrigacdo do dispositivo com meios de contraste.

Irrigue o limen do fio até que saiam algumas gotas de soro fisiolégico pela ponta do dispositivo (Figura 2). Em seguida,
coloque um dedo sobre o orificio terminal do dispositivo e irrigue-o novamente até poder observar algumas gotas de soro
fisioldgico a sair entre o fim da bainha e a ponta do dispositivo (Figura 3).

Fig. 3

5. Sob fluoroscopia, faga avancar o sistema de colocacao sobre o fio guia de 0,89 mm (0,035 inch), através da bainha introdutora,
até que os marcadores radiopacos de ouro distais do stent se situem para I do local da leséo alvo (Figura 4).

Nota: caso sinta resisténcia durante a progressao do sistema de colocacao, néo force a passagem. Retire o sistema de colocagao e
substitua-o por um novo dispositivo.

Nota: certifique-se de que a extremidade distal da bainha de estabilizacdo se encontra dentro da bainha introdutora.

Atencao: a torgao do dispositivo pode originar dificuldades ou incapacidade para expandir e/ou mover o dispositivo sobre o fio
guia.

X

Alinhamento e expansao do stent

Fig. 4

1. Sob fluoroscopia, puxe o sistema de colocagao para tras até eliminar a folga no sistema de colocacao e alinhar os marcadores
radiopacos no stent com a leséo (Figura 5).
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Fig.6
3. Inicie a expansao do stent, rodando lentamente o botéo rotativo do dispositivo no sentido mostrado na Figura 7.

Nota: caso sinta uma elevada resisténcia no botéo rotativo antes da expansao do stent, ndo force a expansao. Retire
cuidadosamente o sistema de stent sem expandir o stent.

Fig.7

4. A rotacdo do botéao rotativo retirara a bainha de retracdo da sua posicao sobre o stent.

Nota: confirme visualmente se os marcadores radiopacos do stent ainda estdo alinhados na posicao desejada. Reposicione, se for
necessario.

Nota: a expansédo do stent comecara logo que os marcadores radiopacos distais do stent tiverem avancado para além da banda
de marcacédo da bainha (veja a identificacdo da bainha e do marcador do stent na Figura 1). Depois de o stent estar em aposi¢ao
na parede do vaso, nao se recomenda o reposicionamento do stent. Nao é possivel recapturar nem reembainhar o stent periférico
com eluigao de farmaco Zilver PTX, uma vez que a bainha de retracao do stent ndo pode ser novamente avangada. Para obter
informagdes sobre a falha de colocacéo de stents em lesdes, consulte a seccdo Colocagao de varios stents nestas instrugoes de
utilizacdo.

5. A expansao de todo o comprimento do stent ocorre quando a extremidade distal da bainha de retragao tiver sido recuada além
dos marcadores radiopacos proximais do stent (Figura 8).
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Fig. 8

Pés-expansdo do stent

1. Sob visualizacao fluoroscopica, retire todo o sistema de colocacdo como uma unidade, sobre o fio guia, para o interior da
bainha introdutora e para fora do corpo. Retire o sistema de colocacédo do fio guia.

Nota: apds a expansdo do stent, se sentir resisténcia durante a remogéo do sistema de colocagao, remova cuidadosamente o
sistema de colocacdo e o fio guia em conjunto como uma unidade.

Se ainda sentir resisténcia durante a remogao do sistema de colocagéo e do fio guia como uma unidade, remova o fio guia, o
sistema de colocacgéo e a bainha introdutora em conjunto como uma unidade.

2. Faca um angiograma arterial para confirmar se o dispositivo estd completamente expandido. Caso o stent ndo esteja
completamente expandido nalgum ponto ao longo da lesao, podera realizar-se uma dilatacdo com baldo pés-expansao (PTA
normal) por opgao do médico.

Nota: a permanéncia de restricdes ao fluxo apds a expanséo do stent (p. ex., estenose ou disseccao residual proximal ou distal, ou
fluxo de saida distal insuficiente) pode aumentar o risco de trombose do stent. Os fluxos de entrada e saida devem ser avaliados
no fim do procedimento, devendo ser consideradas medidas adicionais (p. ex., PTA adicional, colocacédo de stent auxiliar ou bypass
distal), se necessério, para manter fluxos de entrada e saida adequados.

3. Retire o fio guia e a bainha introdutora do doente.
4. Feche a inciséo de acesso, conforme adequado.

5. Elimine de acordo com as diretrizes da instituicao.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno numa bolsa metalizada externa nao estéril e numa embalagem de abertura facil.
Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao tenha sido aberta nem esteja danificada. Se tiver alguma
duvida quanto a esterilidade do produto, nao o utilize. Armazenar num local escuro, seco e fresco. Nao armazenar a temperatura
superior a 25 °C (77 °F), sendo permitidas variagdes entre 15 °C e 30 °C (59 °F e 86 °F). Proteger da humidade. Evitar a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

ESTERIL —NAO REESTERILIZAR — APENAS UTILIZACAO UNICA
REFERENCIAS

Estas instrucdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte o
representante local de vendas da Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.
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STENT PERIFERIC CU ELUTIE MEDICAMENTOASA ZILVER® PTX®

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Stentul periferic cu elutie medicamentoasa Zilver PTX este un stent autoexpandabil, fabricat din nitinol si cu invelis de
medicament paclitaxel. Stentul este destinat utilizarii ca implant permanent. Acesta este un tub flexibil cu fante, conceput sa ofere
sustinere si sa mentina concomitent flexibilitatea in vasul sanguin la administrare. Dupa administrare, stentul este conceput sa
aplice o forta radiala spre exterior, asupra lumenului interior al vasului sanguin, stabilind permeabilitatea regiunii cu stent.

Stentul este livrat preincércat intr-o teaca de portaj de 2,1 mm (6 Fr). Incircarea manuald a stentului nu este posibila.
Administrarea stentului este controlata prin rotirea rotitei de pe maner.

Tabelul 1 prezinta dimensiunile de stent si cantitatea nominala totald de paclitaxel de pe fiecare stent, pe baza densitétii stabilite
a dozei de 3 pg/mm?2.

Tabelul 1. Dimensiuni de stent si cantitatea totala de paclitaxel

Dimensiunea stentului Pacli t:xFerI total
(diametru x lungime, mm)
(ug/stent)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x60 552
8 x 60 579
5x 80 722
6 x 80 722
7 x80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7 x 100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x 140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

INFORMATII PRIVIND IRM

Testele de naturd non-clinicd au demonstrat compatibilitatea RM conditionata a stentului periferic cu elutie medicamentoasa
Zilver PTX pentru lungimi de suprapunere de pana la 395 mm. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat fara niciun risc intr-un
sistem RM care intruneste conditiile urmatoare:

« Camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3,0 Tesla
- Gradient magnetic spatial maxim de 1600 Gauss/cm (16 T/m)

« Maximul mediei pe intregul corp raportat de un sistem RM pentru rata de absorbtie specifica (SAR) de 2,0 W/kg (mod de operare
normal)

Tn conditiile de scanare definite mai sus, este de asteptat ca stentul periferic cu elutie medicamentoas Zilver PTX s& producd o
crestere maxima a temperaturii mai mica de 4,9 °C dupa 15 minute de scanare continua.

In testele de naturd non-clinica, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde aproximativ 5 mm fata de stentul periferic cu
elutie medicamentoasa Zilver PTX sub imagistica cu o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3,0 Tesla.

Se recomanda ca pacientii sa inregistreze la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) sau la o organizatie echivalenta
conditiile in care implantul poate fi scanat in siguranta.

UTILIZARE PREVAZUTA

Stentul periferic cu elutie medicamentoasa Zilver PTX este destinat pentru utilizare in tratamentul bolilor vasculare simptomatice
ale portiunii de deasupra genunchiului a arterelor femuropoplitee cu diametru vascular de referinta cuprins intre 4 mm si 7 mm.
Pentru a evita implicarea arterei femurale comune, capatul proximal al stentului trebuie plasat cu cel putin 1 cm dedesubtul
originii arterei femurale superficiale. Pentru a evita implicarea portiunii de sub genunchi a arterei poplitee, capatul distal al
stentului trebuie plasat deasupra planului epicondililor femurali.

CONTRAINDICATII
Stenoze care nu pot fi dilatate pentru a permite trecerea tecii de introducere.

Stentarea unui vas arterial in care scurgerile arteriale ar putea fi exacerbate de plasarea unui stent.

Pacienti cu tulburari de tip hemoragic.

Este contraindicatd administrarea stentului periferic cu elutie medicamentoasa Zilver PTX la femeile gravide, care aldpteaza sau
care doresc sa ramana gravide in urmatorii 5 ani. Nu se cunoaste daca paclitaxel va fi excretat in laptele matern uman si exista
potentialul unei reactii adverse la sugari in urma expunerii la paclitaxel.

AVERTISMENTE

- A fost identificat un risc crescut de mortalitate tarzie in urma utilizarii de baloane cu invelis de paclitaxel si de stenturi cu
elutie de paclitaxel pentru boala arterelor femuropoplitee incepand la aproximativ 2-3 ani dupa tratament, comparativ
cu dispozitivele fara invelis medicamentos. Exista incertitudine in ceea ce priveste marimea si mecanismul riscului de
mortalitate tarzie, incluzand impactul expunerii repetate la dispozitive cu invelis de paclitaxel. Medicii trebuie sa discute

cu pacientii despre acest semnal de mortalitate tarzie si beneficiile si riscurile optiunilor de tratament disponibile.
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Persoanele cu reactii alergice la nichel pot suferi o reactie alergica la acest implant.

Persoanele cu alergie la paclitaxel pot suferi o reactie alergica la acest implant.

Pentru utilizare exclusiv la adulti.

Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionatd exclusiv la profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura utilizare. Tentativele de reprocesare, resterilizare si/sau reutilizare pot
duce la defectarea dispozitivului si/sau la transmiterea de boli.

Steril daca ambalajul nu este deschis sau deteriorat. A nu se utiliza produsul daca exista vreun dubiu in privinta sterilitatii
produsului. Inspectati produsul pentru a va asigura ca nu exista deteriorari.

Restrictiile de debit rdmase dupd administrarea stentului (de ex. stenoza sau disectie reziduala proximala sau distala sau

debit de iesire distal redus) pot creste riscul de producere a trombozei stentului. Debitele de intrare si de iesire pot fi evaluate
la finalizarea procedurii si pot fi luate in considerare mdsuri suplimentare (de ex. angioplastie transluminala percutanatd
suplimentard, stentare cu rol complementar sau bypass distal) daca este necesar sa fie mentinute debitele de intrare si de iesire
adecvate.

PRECAUTII

Acest produs este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile de diagnosticare si de interventie la nivel
vascular. Trebuie sé fie utilizate tehnicile standard ale procedurilor interventionale vasculare.

.

Manevrarea stentului periferic cu elutie medicamentoasa Zilver PTX necesita control fluoroscopic.

Daci intampinati rezistenta in timpul avansarii sistemului de portaj, nu fortati trecerea. Indepartati sistemul de portaj si
nlocuiti-I cu un dispozitiv nou. Continuarea fortarii trecerii poate cauza, in final, administrarea partiald a stentului. Rezultatele
posibile ale administrdrii partiale sunt

+ Procedura prelungita (de ex. expunerea suplimentara la radiatii/substanta de contrast)
+ Necesitatea unui stent suplimentar
+ Interventia secundara (de ex. incizia vasului)

Nu incercati sd inldturati stentul din sistemul de introducere inainte de utilizare.

Asigurati-va ca inchizatorul de siguranta rosu nu este apasat accidental inainte de momentul in care se doreste administrarea
stentului.

In timpul manevrarii, administrarii si scoaterii trebuie utilizat un fir de ghidaj de 0,89 mm (0,035 inch) pentru a se asigura o
sustinere adecvata a sistemului. Daca se utilizeaza fire de ghidaj hidrofile, acestea trebuie pastrate in stare complet activata.
Utilizarea unui fir de ghidaj cu diametru mai mic poate avea ca rezultat final administrarea partiala a stentului. Rezultatele
posibile ale administrarii partiale sunt

« Procedura prelungita (de ex. expunerea suplimentara la radiatii/substanta de contrast)
+ Necesitatea unui stent suplimentar

+ Interventia secundard (de ex. incizia vasului)

Inainte de dezactivarea inchizitorului de siguranta al dispozitivului, asigurati-vé ca teaca de stabilitate are capatul distal in
interiorul tecii de introducere. In caz contrar, la administrare se pot produce deteriorarea stentului si/sau comprimarea stentului.

Nu utilizati forta excesiva la administrarea stentului. Daca intampinati rezistenta excesiva la inceperea administrdrii, scoateti
sistemul de portaj fara a administra stentul si inlocuiti-I cu un dispozitiv nou.

Nu expuneti sistemul de portaj la solventi organici (de ex. alcool).

Nu utilizati sisteme injectomat impreunad cu sistemul de portaj.

Nu torsionati sistemul de portaj in timpul introducerii sau administrarii. Torsionarea dispozitivului poate avea ca rezultat
dificultatea sau imposibilitatea administrarii si/sau deplasarii dispozitivului peste firul de ghidaj.

Dupa obtinerea unei apozitii a stentului la peretele vascular, nu este recomandatad repozitionarea stentului. Dupd inceperea
administrarii stentului, teaca de retragere a stentului nu poate fi re-avansata si nici stentul nu poate fi recuperat.

Dupa administrarea stentului, daca intampinati rezistentd in timpul retragerii sistemului de portaj, indepartati cu atentie sistemul
de portaj si firul de ghidaj, ca o singura unitate.

Dacd intampinati in continuare rezistenta in timpul retragerii sistemului de portaj si firului de ghidaj ca o singura unitate,
indepartati firul de ghidaj, sistemul de portaj si teaca de introducere, ca o singura unitate.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Evenimentele adverse potentiale care ar putea aparea includ urmatoarele:

Anevrism arterial

Ateroembolism (sindromul degetului albastru)
Deces

Disectie
Durere/disconfort

Embolism

Embolizarea stentului
Febra

Fistula arterio-venoasa

Formarea unui pseudoanevrism
Fracturarea armaturii stentului

Hematom/hemoragie

Infectie

Infectie/formare de abces la punctul de acces vascular

Insuficienta renald

Ischemie care necesita interventie (bypass sau amputare a degetului de la picior, a labei piciorului sau a piciorului)

Inrautatirea claudicatiei/durerii in repaus

Malapozitia stentului

Migrarea stentului
Ocluzie

Perforarea sau ruperea vasului sanguin

Reactie alergica la anticoagulant si/sau la terapia antiplachetara sau la mediul de contrast

Reactie alergica la nichel

Reactii de hipersensibilitate
Restenoza arterei stentate

Ruptura arteriald
Tromboza arteriald

Vasospasm
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Desi nu se anticipeaza efecte sistemice, consultati Physicians’ Desk Reference (Agenda medicald) pentru informatii suplimentare
privind evenimentele adverse potentiale observate in legatura cu paclitaxel. Evenimentele adverse potentiale, care nu sunt
descrise in sursa susmentionatd, pot fi strict asociate cu invelisul medicamentos de paclitaxel:

Alopecie

Anemie

Discrazie sanguina (inclusiv leucopenie, neutropenie, trombocitopenie)

Mialgie/artralgie

Mielosupresie

Modificari ale enzimelor hepatice

Modificari histologice ale peretelui vascular, inclusiv inflamatie, leziuni celulare sau necroza

Neuropatie periferica

Reactie alergica/imunologica la invelisul medicamentos

Simptome gastrointestinale

Transfuzia produselor de sange

SEMNALUL DE MORTALITATE TARZIE PENTRU DISPOZITIVELE CU iNVELIS DE PACLITAXEL

O meta-analiza a studiilor randomizate controlate publicata in decembrie 2018 de Katsanos et al.! a identificat un risc crescut de
mortalitate tarzie si ulterior pentru baloanele cu invelis de paclitaxel si stenturile cu elutie de paclitaxel utilizate pentru a trata
boala arterelor femuropoplitee.

Ca raspuns la aceste date, FDA a efectuat o metaanaliza la nivel de pacienti a datelor de urmarire pe termen lung din studiile
pivotale randomizate, anterioare punerii pe piatd, referitoare la dispozitivele cu invelis de paclitaxel utilizate pentru a trata boala
arterelor femuropoplitee, utilizand datele clinice disponibile pana in mai 2019. De asemenea, metaanaliza a aratat prezenta unui
semnal de mortalitate tarzie la subiectii de studiu tratati cu dispozitive cu invelis de paclitaxel comparativ cu pacientii tratati cu
dispozitive fara invelis. In mod specific, in 3 studii randomizate cu un total de 1090 de pacienti si cu date disponibile pentru 5 ani,
rata brutd a mortalitatii a fost de 19,8% (interval 15,9% - 23,4%) la pacientii tratati cu dispozitive cu invelis de paclitaxel comparativ
cu 12,7% (interval 11,2% - 14,0%) la subiectii tratati cu dispozitive fara invelis. Riscul relativ de mortalitate crescuta la 5 ani a fost
de 1,57 (interval de incredere 95% 1,16 - 2,13), valoare care corespunde unei cresteri relative de 57% a mortalitatii la pacientii

tratati cu dispozitive cu invelis de paclitaxel.

Asa cum s-a ardtat in iunie 2019 la reuniunea Comisiei Consultative a FDA, o meta-analiza independenta a datelor similare la nivel de
pacienti furnizatd de VIVA Physicians, o organizatie din domeniul medicinei vasculare, a raportat constatari similare cu un raport de risc
de 1,38 (interval de incredere 95% 1,06-1,80). S-au desfasurat si sunt in curs de desfasurare analize suplimentare care sunt concepute in
mod specific pentru a evalua relatia mortalitatii cu dispozitivele cu invelis de paclitaxel. Prezenta si dimensiunea riscului de mortalitate
tarzie trebuie interpretate cu precautie, din cauza multiplelor limitari ale datelor disponibile, incluzand intervalele mari de incredere
cauzate de volumul redus al esantioanelor de date, utilizarea combinatd a studiilor privind dispozitive diferite cu invelis de paclitaxel
care nu erau destinate a fi utilizate in combinatie, volumul semnificativ de date de studiu lipsd, lipsa unei dovezi clare a efectului dozei
de paclitaxel asupra mortalitatii si absenta unui mecanism patofiziologic identificat asociat cu decesele tarzii.

Baloanele si stenturile cu invelis de paclitaxel imbunatatesc debitul sanguin cdtre picioare si reduc probabilitatea de repetare a
procedurii de redeschidere a vaselor sanguine blocate comparativ cu dispozitivele fara invelis. Beneficiile dispozitivelor cu invelis
de paclitaxel (de ex. interventiile reduse) trebuie luate in considerare la pacientii individuali impreuna cu riscurile potentiale (de ex.
mortalitatea tarzie).

In studiul clinic randomizat privind Zilver PTX,2 estimarile Kaplan Meier ale mortalitatii la 2, 3 si 5 ani sunt 5,4% (interval de
incredere 95% 3,0% - 7,9%), 10,3% (7,0% — 13,6%) si respectiv 19,1% (14,2% — 24,1%) pentru toti pacientii tratati cu dispozitivul
de tratament Zilver PTX si de 5,7% (1,8% — 9,5%), 10,7% (5,6% — 15,9%) si respectiv 17,1% (10,0% — 24,2%), pentru pacientii tratati
numai cu dispozitivul de control pentru angioplastie transluminald percutanatd/stent fara invelis (P = 0,60). Publicatiile studiilor
observationale de anvergura nu au identificat un risc crescut de mortalitate asociat cu stenturile cu elutie medicamentoasa
Zilver PTX; Secemsky et al.3 au raportat rate de mortalitate comparabile pe parcursul a 4 ani pentru stenturile cu elutie
medicamentoasa si stenturile fara invelis la pacientii cu claudicatie (P = 0,55) si la pacientii cu ischemie criticd a membrelor
(P=0,52); Freisinger et al.# au raportat un raport de risc de 1,01 (interval de incredere 95% 0,83 - 1,23) la 5 ani pentru stenturile
cu elutie medicamentoasa comparativ cu stenturile fara invelis; Katsuki et al.> au raportat un raport de risc de 0,89 (interval de

incredere 95% 0,66 - 1,19) la 5 ani pentru stenturile cu elutie medicamentoasd comparativ cu dispozitivele fara paclitaxel.

INTERACTIUNI CU MEDICAMENTE

Nu s-au desfasurat studii oficiale privind interactiunea cu medicamentele pentru stentul periferic cu elutie medicamentoasa Zilver PTX.
Tn absenta unor studii oficiale privind interactiunea cu medicamentele, trebuie si se manifeste precautie atunci cand se administreazi
paclitaxel concomitent cu substraturi cunoscute sau inhibitori cunoscuti ai izoenzimelor CYP2C8 si CYP3A4 ale citocromului P450.

RECOMANDARI DE UTILIZARE A PRODUSULUI

Amplasarea acestui stent vascular necesita abilitati avansate in ceea ce priveste procedurile de interventie vasculara. Instructiunile
de mai jos ofera orientari tehnice, dar nu inlatura necesitatea instructajului oficial privind utilizarea acestui dispozitiv.
Componentele sistemului de portaj sunt prezentate in Figura 1.

4 3 6
\

1. Maner ergonomic actionat de rotitd Fig. 1

2. Inchizator de siguranta

3. Rotita

4. Ambou Luer (orificiu de spalare)

5. Teaca de retragere

6. Teaca de stabilitate

7. Varful cateterului interior al sistemului de portaj

8. Banda radioopaca cu rol de marker de pe teaca de retragere

9. Markeri radioopaci din aur pe stent

10. Marker radioopac al stentului cu rol de semnalizare a opririi

1. Katsanos K, et al. Risk of death following application of paclitaxel-coated balloons and stents in the femoropopliteal artery of the leg: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. J Am Heart Assoc. 2018;7:¢011245.

2. Dake MD, etal. Paclitaxel-coated Zilver PTX Drug-Eluting Stent treatment does not result in increased long-term all-cause mortality compared to uncoated devices. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/s00270-019-02324-4

3. Secemsky EM, etal. Drug-eluting stentimplantation and long-term survival following peripheral artery revascularization. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, et al. Mortality after use of paclitaxel-based devices in peripheral arteries: a real-world safety analysis. Eur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.

5. KatsukiT, et al. Mortality risk following application of a paclitaxel-coated stent in femoropopliteal lesions. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309
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Amplasarea stenturilor multiple

Daca este necesara plasarea mai multor stenturi la un pacient, pentru a acoperi lungimea leziunii, trebuie luate in considerare

urmdtoarele recomandari:

- In raport cu locul leziunii, zona distala a ingustarii trebuie sa fie prima pe care se aplica un stent, urmata de zonele proximale
(mai exact, un al doilea stent va fi amplasat proximal fata de stentul plasat anterior).

« Stenturile amplasate in tandem trebuie sd se suprapuna pentru a permite acoperirea completa a leziunii.

«+ Nu au fost determinate siguranta si eficacitatea implantarii stenturilor Zilver PTX multiple cu o cantitate totald de medicament
mai mare decat aproximativ 3 mg paclitaxel per pacient, cantitate care este echivalenta cu cantitatea de paclitaxel pentru o
lungime totald stentata de 360 mm.

Dimensionarea stentului

1. Determinati dimensiunea adecvata a stentului dupd o evaluare diagnostica completd. Administrarea stentului trebuie efectuata
sub control fluoroscopic. Mdsurati lungimea leziunii vizate pentru a determina lungimea necesard a stentului. Permiteti
aspectelor proximal si distal ale stentului sa acopere integral zona vizata.

Nota: Stentul periferic cu elutie medicamentoasa Zilver PTX este conceput astfel incat sa nu se scurteze la administrare.

Stentul este recomandat pentru utilizare la nivelul portiunii de deasupra genunchiului a arterelor femuropoplitee cu diametrul
vasului de referintd cuprins intre 4 mm si 7 mm.

Masurati diametrul vasului de referinta (proximal si distal fata de leziune) si folositi CEL MAI MARE diametru de referinta ca baza
pentru alegerea dimensiunii de stent corespunzatoare.

Dimensiunea stentului trebuie selectatd astfel incat diametrul stentului fara constrangeri sa fie cu minim 1T mm si maxim 2 mm mai
mare decat diametrul vasului de referinta.

Introducerea stentului
1. Accesati locul cu o teaca de 6 Fr cu un diametru intern de cel putin 2,7 mm.

2. Pentru a asigura o sustinere adecvata a sistemului, introduceti un fir de ghidaj de 0,89 mm (0,035 inch). Daca se utilizeaza fire de
ghidaj hidrofile, acestea trebuie pastrate in stare complet activata.

3. Predilatarea inainte de amplasarea stentului este optionala si ramane la latitudinea medicului.

4. Tnainte de a avansa sistemul pe fir si a-I introduce in corp, utilizati o seringé pentru a spéla lumenul firului de ghidaj al
dispozitivului si stentul cu ser fiziologic sau ser fiziologic heparinizat prin amboul dispozitivului. Nu se recomanda spalarea
dispozitivului cu o substantd de contrast.

Spalati lumenul firului pana cand din varful dispozitivului ies cateva picaturi de ser fiziologic (Figura 2). Acum puneti cu grija un
deget peste orificiul final al dispozitivului si spalati din nou pana cand puteti vedea cateva picaturi de ser fiziologic iesind intre
capatul tecii si varful dispozitivului (Figura 3).
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Fig.3

5. Sub control fluoroscopic, avansati sistemul de portaj peste firul de ghidaj de 0,89 mm (0,035 inch), prin teaca de introducere,
pana cand markerii radioopaci distali din aur de pe stent depasesc locul leziunii vizate (Figura 4).

Nota: Daca intampinati rezistenta in timpul avansarii sistemului de portaj, nu fortati trecerea. Indepartati sistemul de portaj si
nlocuiti-I cu un dispozitiv nou.

Nota: Asigurati-va ca teaca de stabilitate are capatul distal in interiorul tecii de introducere.

Atentie: Torsionarea dispozitivului poate avea ca rezultat dificultatea sau imposibilitatea administrarii si/sau deplasarii

dispozitivului peste firul de ghidaj.
’

<

Alinierea si administrarea stentului

Fig. 4

1. Sub control fluoroscopic, retrageti sistemul de portaj pana la eliminarea oricarui joc din sistemul de portaj si pana cand markerii
radioopaci de pe stent sunt aliniati cu leziunea (Figura 5).
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Fig.6
3. Initiati administrarea stentului prin rotirea lenta a rotitei dispozitivului in directia prezentata in Figura 7.

Nota: Daca inainte de administrarea stentului intampinati rezistenta puternica pe rotita, nu fortati administrarea. Retrageti cu grija
sistemul cu stent fara a administra stentul.

4. Rotirea rotitei va retrage teaca de retragere de pe stent.

Nota: Confirmati vizual ca markerii radioopaci ai stentului sunt in continuare aliniati cu pozitia doritd. Repozitionati daca este
necesar.

Nota: Administrarea stentului va incepe odata cu avansarea markerilor radioopaci distali ai stentului dincolo de banda cu rol de
marker a tecii (consultati Figura 1 pentru identificarea markerilor tecii si stentului). Dupa obtinerea unei apozitii a stentului la
peretele vascular, nu este recomandata repozitionarea stentului. Recuperarea sau reintroducerea in teaca a stentului periferic cu
elutie medicamentoasa Zilver PTX nu sunt posibile, deoarece teaca de retragere a stentului nu poate fi re-avansata. Consultati
sectiunea referitoare la Amplasarea stenturilor multiple din prezentele instructiuni de utilizare pentru informatii privind leziunile
omise.

5. Administrarea stentului pe toata lungimea sa va avea loc atunci cand capatul distal al tecii de retragere a fost retras dincolo de
markerii radioopaci proximali ai stentului (Figura 8).
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Teacd de
retragere

Cateter intern

Fig. 8

Dupa administrarea stentului

1. Sub control fluoroscopic, retrageti intregul sistem de portaj ca o singura unitate, peste firul de ghidaj, in teaca de introducere si
in afara corpului pacientului. Scoateti sistemul de portaj de pe firul de ghidaj.

Nota: Dupd administrarea stentului, dacd intdmpinati rezistenta in timpul retragerii sistemului de portaj, indepartati cu atentie
sistemul de portaj si firul de ghidaj, ca o singura unitate.

Daca intampinati in continuare rezistenta in timpul retragerii sistemului de portaj si firului de ghidaj ca o singura unitate,
indepartati firul de ghidaj, sistemul de portaj si teaca de introducere, ca o singura unitate.

2. Efectuati o angiograma arteriala pentru a confirma ca dispozitivul este administrat integral. Daca existd o expansiune
incompleta a stentului in orice punct de pe lungimea leziunii, poate fi efectuata o dilatare cu balon post-administrare
(angioplastie transluminala percutanata standard), la latitudinea medicului.

Nota: Restrictiile de debit ramase dupa administrarea stentului (de ex. stenoza sau disectie reziduala proximala sau distala sau
debit de iesire distal redus) pot creste riscul de producere a trombozei stentului. Debitele de intrare si de iesire pot fi evaluate
la finalizarea procedurii si pot fi luate in considerare masuri suplimentare (de ex. angioplastie transluminala percutanata
suplimentard, stentare cu rol complementar sau bypass distal) daca este necesar sa fie mentinute debitele de intrare si de iesire
adecvate.

3. Indepértati firul de ghidaj si teaca de introducere din corpul pacientului.

4. Inchideti plaga de intrare in mod adecvat.

5. Eliminati conform reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei

MOD DE PREZENTARE

Produsul este furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos intr-o punga exterioara din folie nesterila si intr-un ambalaj interior cu
deschidere prin dezlipire. De unica folosinta. Steril daca ambalajul nu este deschis sau deteriorat. A nu se utiliza produsul daca
exista vreun dubiu in privinta sterilitatii produsului. Depozitati intr-un loc intunecos, uscat si racoros. Nu depozitati la temperaturi

mai mari de 25 °C (77 °F), sunt permise variatii de la 15 °C la 30 °C (de la 59 °F la 86 °F). A se proteja de umezeala. A se evita
expunerea prelungita la lumina. La scoaterea din ambalaj, inspectati produsul pentru a va asigura ca nu prezinta deteriorari.

STERIL - A NU SE RESTERILIZA - EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA
REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si/sau datele publicate in literatura de specialitate. Pentru
informatii privind literatura de specialitate disponibild, consultati reprezentantul dvs. local de vanzari Cook.
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SLOVENCINA

PERIFERNY STENT ZILVER® PTX® UVOLNUJUCI LIEK

OPIS POMOCKY

Periférny stent Zilver PTX uvolfiujlci liek je samorozsirovaci stent vyrobeny z nitinolu s vrstvou lieku paklitaxel. Stent je ur¢eny na
pouZzitie ako trvaly implantat. Je to pruzna trubicka so Strbinami, ktora je navrhnutéd tak, aby po rozvinuti zabezpecovala podporu
a zaroven udrziavala pruznost v cieve. Stent je navrhnuty tak, aby po rozvinuti vyvijal radialny tlak na vnutorny limen cievy
smerom von, ¢im zabezpedi priechodnost stentovanej oblasti.

Stent je zasadeny do aplika¢ného puzdra velkosti 2,1 mm (6 Fr). Ru¢né zasadenie stentu nie je mozné. Rozvijanie stentu sa ovlada
otacanim kolieska na rucke.

V tabulke 1 sa uvadzaju velkosti stentu a nominalne celkové mnozstvo paklitaxelu na jednotlivych stentoch na zaklade stanovenej
hustoty davky 3 ug/mm?2.

Tabulka 1. Velkosti stentu a celkové mnozstvo paklitaxelu

Velkost stentu p ,6 Fr N
(priemer x d[2Ka, mm) Celkové mnozstvo paklitaxelu
(ug/stent)
5x 40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x80 722
6 x 80 722
7 x 80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7 x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x 140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

INFORMACIE O MRI

V neklinickom testovani sa preukazalo, Ze periférny stent Zilver PTX uvoliujuci liek je podmienecne bezpecny v prostredi MR pre
prekryvajtce sa dizky do 395 mm. Pacient s touto pomdckou méze byt bezpe¢ne snimany v systéme MR splfajicom nasledujtce
podmienky:

« statické magnetické pole sily 1,5 tesla alebo 3,0 tesla,

« maximalny priestorovy gradient pola 1 600 gauss/cm (16 T/m),

+ maximalna priemerna 3pecificka miera absorpcie celého tela (SAR) hlasena systémom MR 2,0 W/kg (bezny prevadzkovy rezim).
Za vyssie uvedenych podmienok snimania sa predpokladd, Ze periférny stent Zilver PTX uvoliujuci liek vyprodukuje maximélne
zvysenie teploty menej nez 4,9 °C po 15 minutach nepretrzitého snimania.

V neklinickom testovani siahal obrazovy artefakt vyvolany poméckou priblizne 5 mm od periférneho stentu Zilver PTX
uvoliiujuceho liek pri zobrazeni pomocou pulznej sekvencie gradient echo v systéme MR s hodnotou 3,0 tesla.

Odporuca sa, aby pacienti zaregistrovali podmienky, za ktorych mozno implantéat bezpecne snimat, do databazy organizacie
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) alebo ekvivalentnej organizacie.

URCENE POUZITIE

Periférny stent Zilver PTX uvoltiujuci liek je ur¢eny na pouzitie pri liecbe symptomatickej cievnej choroby vo femoropoplitedlnych
artériach nad kolenom s referen¢nym priemerom od 4 mm do 7 mm. Aby nedoslo k zapojeniu spolo¢nej stehennej tepny,
proximalny koniec stentu sa musi umiestnit najmenej 1 cm pod zaciatok povrchovej stehennej tepny. Aby nedoslo k zapojeniu
zakolennej tepny pod kolenom, distalny koniec stentu sa musi umiestnit nad rovinu stehennych epikondylov.

KONTRAINDIKACIE

« Stendza, ktori nemozno dilatovat tak, aby sa umoznil priechod zavédzacieho puzdra.
« Stentovanie tepny, kde by zavedenie stentu mohlo Unik z tepny este zhorsit.

« Pacienti s poruchami zrdzania krvi.

« Zeny, ktoré st tehotné, dojcia alebo planuju tehotenstvo v priebehu najblizsich 5 rokov, by nemali dostat periférny stent
Zilver PTX uvolnujuci liek. Nie je zname, ¢i sa paklitaxel vylu¢uje do materského mlieka, a existuje moznost neziaducej reakcie u
dojcenych deti po expozicii paklitaxelu.

UPOZORNENIA

Bol identifikovany signal zvyseného rizika neskorej umrtnosti po pouziti balonikov s vrstvou paklitaxelu a stentov
uvolfiujicich paklitaxel pri chorobe femoropoplitealnych artérii so za¢iatkom priblizne 2 - 3 roky po lie¢be v porovnani
s pouzitim pomdcok bez vrstvy lieku. Velkost a mechanizmus rizika zvysenej neskorej imrtnosti su neisté, a to

vratane vplyvu opakovanej expozicie pomécke s vrstvou paklitaxelu. Lekari musia prediskutovat tento signal neskorej
umrtnosti, ako aj prinosy a rizika dostupnych moznosti liecby so svojimi pacientmi.

Osoby s alergickymi reakciami na nikel mézu mat alergicku reakciu na tento implantat.
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Osoby alergické na paklitaxel mézu mat alergicku reakciu na tento implantat.

Na poutzitie len u dospelych.

Pouzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

Tato pomaécka je navrhnutd len na jednorazové pouzitie. Pokusy o renovovanie, opakovanu sterilizciu alebo opakované pouZzitie
mozu viest k zlyhaniu pomécky alebo prenosu choroby.

Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny. Produkt nepouzivajte, ak mate pochybnosti, ¢i je sterilny. Produkt skontrolujte, ¢i
nedoslo k poskodeniu.

Obmedzenia prietoku pretrvéavajuce po rozvinuti stentu (napr. reziduadlna proximalna alebo distélna stenéza alebo disekcia,
pripadne slaby distalny odtok) mo6zu zvysit riziko stentovej trombdzy. Po dokonceni zakroku je potrebné posudit pritok a odtok
a v pripade potreby zvazit dalsie opatrenia (napr. doplnkova PTA, pridavny stent alebo distélny bypass) s ciefom zachovat dobry
pritok a odtok.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tento produkt je uréeny na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skiisenostami s diagnostickymi a intervenénymi cievnymi
technikami. Musia sa pouzivat $tandardné techniky pre cievne intervenéné zakroky.

Manipulécia s periférnym stentom Zilver PTX uvoliiujicim liek si vyzaduje fluoroskopicku kontrolu.

Ak pri zastvani aplika¢ného systému pocitite odpor, nepretlacajte ho silou. Aplika¢ny systém vytiahnite a vymente za novu
pomécku. Pokracujuce pretlacanie silou méze sposobit ¢iastocné rozvinutie stentu. Mozné nasledky ¢iastocného rozvinutia
stentu su:

- predlzeny zakrok (napr. dalsia expozicia ziareniu/kontrastnej latke),
« nutnost zavedenia dal3ieho stentu,

« sekundarny zasah (napr. incizia cievy).

Nepokusajte sa stent vytiahnut zo zavadzacieho systému pred pouzitim.

Dbajte na to, aby pred pozadovanym rozvinutim stentu nebola omylom stlacena ¢ervena bezpec¢nostna poistka.

Pri manévrovani, rozvinuti a vytahovani sa ma pouzivat vodiaci drét priemeru 0,89 mm (0,035 inch), aby sa zaistila primerana
opora systému. Ak sa pouzivaju hydrofilné vodiace dréty, musia sa udrziavat plne aktivované. Pouzitie vodiaceho drétu s mensim
priemerom méze mat za nasledok ¢iastocné rozvinutie stentu. Mozné nasledky ciasto¢ného rozvinutia stentu su:

- predizeny zakrok (napr. dalsia expozicia ziareniu/kontrastnej latke),
« nutnost zavedenia dal3ieho stentu,
+ sekundarny zasah (napr. incizia cievy).

Pred odpojenim bezpecnostnej poistky pomdcky sa presvedcte, Ze distalny koniec stabiliza¢ného puzdra sa nachadza vnutri
zavadzacieho puzdra. V opa¢nom pripade méze dojst k poskodeniu stentu a/alebo kompresii stentu pri rozvinuti.

Na rozvinutie stentu nepouzivajte nadmernd silu. Ak pri zacati rozvijania pocitite nadmerny odpor, aplika¢ny systém vytiahnite
bez rozvinutia stentu a nahradte ho novou poméckou.

Aplikacny systém nevystavujte ziadnym organickym rozpustadlam (napriklad alkoholu).

S aplika¢nym systémom nepouzivajte elektrické vstrekovacie systémy.

Aplikacny systém pri zavadzani alebo rozvijani neskricajte. Skritenie pomocky moze stazit alebo znemoznit rozvijanie a/alebo
posuvanie pomocky po vodiacom drote.

Uprava polohy stentu po tom, ako sa stent dostane do apozicie vo¢i cievnej stene, sa neodportéa. Po zaéati rozvijania stentu sa
vtahovacie puzdro uz neda opatovne zasunit a stent sa nedd opatovne zachytit.

Ak pri vytahovani aplika¢ného systému po rozvinuti stentu narazite na odpor, aplikacny systém a vodiaci drot opatrne vytiahnite
ako jeden celok.

Ak pri vytahovani aplikacného systému a vodiaceho drotu ako jedného celku stéle narazate na odpor, vyberte vodiaci drét,
aplikacny systém a zavadzacie puzdro ako jeden celok.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi mozné neziaduce udalosti patria nasledujuce:

alergicka reakcia na antikoagulant alebo antitromboticku terapiu alebo kontrastnu latku,

alergicka reakcia na nikel,

aneuryzma tepny,

artériovendzna fistula,

ateroembolizacia (syndrém modrych prstov na nohéch),

bolest/neprijemny pocit,

disekcia,

embodlia,

embolizacia stentu,

hematém/krvacanie,

horucka,

infekcia,

ischémia vyzadujuca zasah (bypass alebo amputdciu prsta na nohe, chodidla alebo nohy),

ki¢ cievy,

nespravne priloZenie stentu,

okluzia,

opakovana stendza stentovanej tepny,

posun stentu,

prasknutie rozpery stentu,

prasknutie tepny,

prepichnutie alebo prasknutie cievy,

reakcie z precitlivenosti,

smrt,

trombdza tepny,

vytvorenie pseudoaneuryzmy,

vznik infekcie alebo abscesu v mieste pristupu,

zhorsené krivanie/bolest v pokoji,

zlyhanie obliciek.
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Hoci systémové Ucinky sa neocakavaju, pozrite si prirucku Physicians’ Desk Reference s dal$imi informaciami o moznych
neziaducich udalostiach pozorovanych pri paklitaxele. Vrstva lieku paklitaxel moze mat jedine¢né potencialne neziaduce udalosti,
ktoré nie st opisané v uvedenom zdroji:

- alergicka alebo imunologicka reakcia na vrstvu lieku,

alopécia,

anémia,

bolest svalov alebo kibov,

gastrointestinalne priznaky,

hematologickd dyskrazia (vratane leukopénie, neutropénie a trombocytopénie),

histologické zmeny v cievnych stenach vratane zépalu, poskodenia buniek alebo nekrozy,

myelosupresia,

periférna neuropatia,

transfuzia krvného produktu,

zmeny v pecenovych enzymoch.

SIGNAL NESKOREJ UMRTNOSTI PRI POMOCKACH S VRSTVOU PAKLITAXELU

V metaanalyze randomizovanych kontrolovanych skusani, ktort v decembri 2018 publikovali Katsanos et al.’, bolo identifikované
zvysené riziko neskorej Umrtnosti po 2 rokoch a neskor v pripade balénikov s vrstvou paklitaxelu a stentov uvolfiujucich paklitaxel
pouzivanych na lie¢bu choroby femoropoplitedlnych artérii.

V reakcii na tieto udaje urad FDA vykonal metaanalyzu dlhodobych tdajov z kontrolnych vysetreni na drovni jednotlivych
pacientov z hlavnych randomizovanych skusani pred uvedenim na trh tykajucich sa pomécok s vrstvou paklitaxelu pouzivanych
na lie¢bu choroby femoropoplitedlnych artérii. Pouzil na to dostupné klinické Gdaje do maja 2019.V metaanalyze sa takisto
preukézal signdl neskorej imrtnosti u Ucastnikov skusani liecenych poméckami s vrstvou paklitaxelu v porovnani s pacientmi
liecenymi pomockami bez takej vrstvy. Konkrétne v 3 randomizovanych skdsaniach s celkovym poc¢tom 1 090 pacientov s tdajmi
za 5 rokov bola hruba miera umrtnosti 19,8 % (rozsah 15,9 % - 23,4 %) u pacientov lie¢enych pomockami s vrstvou paklitaxelu

v porovnani's 12,7 % (rozsah 11,2 % - 14,0 %) u Ucastnikov lie¢enych pomockami bez takej vrstvy. Relativne riziko zvysenej
umrtnosti po 5 rokoch bolo 1,57 (95 % interval spolahlivosti 1,16 - 2,13), ¢o zodpoveda 57 % relativnemu nérastu imrtnosti u
pacientov lie¢enych pomockami s vrstvou paklitaxelu.

Ako bolo prezentované na schodzi poradného vyboru FDA v juni 2019, v nezavislej metaanalyze podobnych udajov na trovni
pacientov poskytnutych organizaciou pre cievhu medicinu VIVA Physicians boli hldsené podobné zistenia s pomerom rizika

1,38 (95 % interval spolahlivosti 1,06 - 1,80). Boli vykonané alebo prebiehaju aj dalsie analyzy, ktoré su Specificky zamerané na
vyhodnotenie vztahu medzi Umrtnostou a pomockami s vrstvou paklitaxelu. Pritomnost a velkost rizika neskorej Umrtnosti by sa
mali interpretovat s opatrnostou vzhladom na viacero obmedzeni dostupnych Udajov vratane Sirokych intervalov spolahlivosti v
dosledku malej velkosti vzorky, zlu¢ovania skusani s réznymi pomaéckami s vrstvou paklitaxelu, ktoré neboli navrhnuté tak, aby sa
mohli kombinovat, zna¢ného mnozstva chybajlcich udajov zo skdsani, neexistencie jasného dokazu o Ucinku davky paklitaxelu na
umrtnost a neidentifikovaného patofyziologického mechanizmu neskorych umrti.

Baldniky a stenty s vrstvou paklitaxelu zlep3uju prietok krvi do néh a znizuju pravdepodobnost opakovanych zakrokov na
otvorenie upchatych krvnych ciev v porovnani s pomockami bez takej vrstvy. Prinosy pomécok s vrstvou paklitaxelu (napr.
mensie mnozstvo opakovanych zasahov) by sa u jednotlivych pacientov mali zvézit spolu s potencialnymi rizikami (napr. neskora
umrtnost).

V randomizovanom klinickom skusani s pomockou Zilver PTX2 st odhady imrtnosti metédou Kaplan-Meier po 2, 3 a 5 rokoch

5,4 % (95 % interval spolahlivosti 3,0 % - 7,9 %), 10,3 % (7,0 % - 13,6 %), resp. 19,1 % (14,2 % — 24,1 %) u vietkych pacientov
liecenych lie¢cebnou pomockou Zilver PTX a 5,7 % (1,8 % — 9,5 %), 10,7 % (5,6 % — 15,9 %), resp. 17,1 % (10,0 % — 24,2 %) u
pacientov liecenych iba kontrolnou poméckou na perkutdnnu translumindlnu angioplastiku (PTA)/holym kovovym stentom (BMS)
(P=0,60). V publikovanych velkych pozorovacich skusaniach nebolo identifikované zvysené riziko Umrtnosti v pripade stentu
Zilver PTX uvolnujuceho liek. Secemsky et al.3 zistili porovnatelné miery imrtnosti pocas 4 rokov pre stent uvoliujuci liek a BMS

u krivajucich pacientov (P = 0,55) a u pacientov s kritickou ischémiou koncatin (P = 0,52). Freisinger et al.# zistili pomer rizika 1,01
(95 % interval spolahlivosti 0,83 - 1,23) po 5 rokoch pre stent uvolfiujuci liek v porovnani s BMS. Katsuki et al.> zistili pomer rizika
0,89 (95 % interval spolahlivosti 0,66 - 1,19) po 5 rokoch pre stent uvoliiujuci liek v porovnani s pomdackami bez vrstvy paklitaxelu.

LIEKOVE INTERAKCIE

S periférnym stentom Zilver PTX uvolfujucim liek sa neuskuto¢nili oficidlne skdsania liekovych interakcii. Vzhladom na
neexistujuce oficidlne klinické skusania liekovych interakcii je potrebnd opatrnost pri podavani paklitaxelu sibezne so zndmymi
substratmi alebo inhibitormi izoenzymov CYP2C8 a CYP3A4 cytochromu P450.

ODPORUCANIA K PRODUKTU

Zavedenie tohto cievneho stentu si vyzaduje pokrocilé schopnosti v oblasti cievnych intervencnych zékrokov. Nasledujtuce pokyny
vam poskytnu technické usmernenie, ale nenahradzaju formalne zaskolenie k pouzivaniu pomécky. Komponenty aplika¢ného
systému su uvedené na obrazku 1.

1. Ergonomicka, kolieskom ovladana racka Obrazok 1
2. Bezpecnostna poistka

3. Koliesko

4. Luerové hrdlo (preplachovaci port)

5. Vtahovacie puzdro

6. Stabiliza¢né puzdro

7. Hrot vnutorného katétra aplika¢ného systému

8. Radioopakny znackovaci pruh na vtahovacom puzdre

9. Zlaté radioopakné znacky na stente

10. Radioopakna znacka zastavenia stentu

1. Katsanos K, et al. Risk of death following application of paclitaxel-coated balloons and stents in the femoropopliteal artery of the leg: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. J Am Heart Assoc. 2018;7:¢011245.

2. Dake MD, etal. Paclitaxel-coated Zilver PTX Drug-Eluting Stent treatment does not result in increased long-term all-cause mortality compared to uncoated devices. Cardiovasc
Intervent Radiol. 2019; https://doi.org/10.1007/s00270-019-02324-4

3. Secemsky EM, etal. Drug-eluting stentimplantation and long-term survival following peripheral artery revascularization. J Am Coll Cardiol. 2019;73:2636-2638.

4. Freisinger E, et al. Mortality after use of paclitaxel-based devices in peripheral arteries: a real-world safety analysis. fur Heart J. 2019; doi:10.1093/eurheartj/ehz698.

5. KatsukiT, et al. Mortality risk following application of a paclitaxel-coated stent in femoropopliteal lesions. J Endovasc Ther. 2019; doi:10.1177/1526602819870309
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Zavadzanie viacerych stentov

Ak sa u pacienta vyzaduje viac stentov na pokrytie dizky lézie, musia sa zvazit nasledujlice odpordcania:

« Vo vztahu k miestu lézie sa distalna cast ziZzenia musi stentovat ako prva a po nej proximalne miesta (t. j. druhy stent sa musi
umiestnit proximalne od uz zavedeného stentu).

« Stenty umiestnené za sebou sa musia prekryvat, aby sa umoznilo Uplné pokrytie Iézie.

- Bezpecnost ani ucinnost implantécie viacerych stentov Zilver PTX s celkovym mnozstvom lieku vac¢sim ako priblizne 3 mg
paklitaxelu na pacienta, ¢o zodpoveda mnozstvu paklitaxelu v celkovej stentovanej dizke 360 mm, neboli stanovené.

Uréovanie velkosti stentu

1. Po vykonani tplného diagnostického vyhodnotenia urcite spravnu velkost stentu. Rozvinutie stentu sa musi vykonat pod
fluoroskopickou kontrolou. Na zistenie potrebnej dizky stentu odmerajte dizku cielovej lézie. Umoznite, aby proximalny aj
distalny koniec stentu pokryl celu cielovi oblast.

Poznamka: Periférny stent Zilver PTX uvolfiujuci liek je navrhnuty tak, Ze sa po rozvinuti neskrati.
Stent sa odporuca na pouzitie vo femoropoplitedlnych artériach nad kolenom s referen¢nym priemerom od 4 mm do 7 mm.

Odmerajte priemer referencnej cievy (proximalne aj distalne od |ézie) a za zaklad pri vybere primeranej velkosti stentu pouzite
NAJVACSI referenény priemer.

Velkost stentu sa méa zvolit tak, aby bol priemer nezasunutého stentu najmenej o 1 mm vacsi nez priemer referencnej cievy, a nie
viac nez o 2 mm vacsi nez priemer referencnej cievy.

Zavedenie stentu
1. Pomocou puzdra velkosti 6 Fr s minimalnym vnatornym priemerom 2,1 mm zabezpecte pristup k miestu.

2. Zavedte vodiaci drét priemeru 0,89 mm (0,035 inch), aby sa zaistila primerand opora systému. Ak sa pouzivaju hydrofilné
vodiace droty, musia sa udrziavat plne aktivované.

3. Predilatacia pred zavedenim stentu je volitelna a zavisi od Usudku lekara.

4. Pred zasunutim systému po drote a zavedenim systému do tela pomocou striekacky cez hrdlo na pomocke vyplachnite limen
vodiaceho drétu pomadcky a stent s fyziologickym roztokom alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom. Preplachnutie
pomdcky kontrastnou latkou sa neodporuca.

Lumen drotu preplachujte dovtedy, kym z hrotu pomocky nevyjde niekolko kvapiek fyziologického roztoku (obrazok 2).
Potom zlahka poloZzte prst na koncovy otvor pomocky a znovu ju preplachujte, az kym neuvidite uniknut niekolko kvapiek
fyziologického roztoku medzi koncom puzdra a hrotom pomécky (obrazok 3).
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Obrazok 3

5. Pod fluoroskopickym pozorovanim zasuvajte aplikacny systém po vodiacom dréte priemeru 0,89 mm (0,035 inch) cez
zavadzacie puzdro, kym sa distalne zlaté radioopakné znacky na stente nedostanu za miesto cielovej lézie (obrazok 4).

Poznamka: Ak pri zastvani aplikacného systému pocitite odpor, nepretlacajte ho silou. Aplikacny systém vytiahnite a vymerite za
novu pomacku.

Poznamka: Skontrolujte, ¢i distalny koniec stabilizacného puzdra je vo vnutri zavadzacieho puzdra.

Upozornenie: Skratenie pomocky moze stazit alebo znemoznit rozvijanie a/alebo postvanie pomécky po vodiacom drote.

’
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Zarovnanie a rozvinutie stentu

Obrazok 4

1. Pod fluoroskopickym zobrazenim popotahujte aplikacny systém, kym sa nenarovnd a kym sa rddioopakné znacky na stente
nezarovnaju s léziou (obrazok 5).
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Obrazok 5

2. Lahkym stlacenim cerveného bezpecnostného tlacidla v smere oznacenom na obrazku 6 uvolnite bezpecnostnu poistku
pomocky.

Obrazok 6

3. Pomalym otacanim kolieska pomocky v smere zndzornenom na obrazku 7 zacnite rozvijanie stentu.

Poznamka: Ak pred rozvinutim stentu pocitite na koliesku velky odpor, stent nerozvijajte silou. Systém stentu opatrne vytiahnite
bez toho, aby sa stent rozvinul.

Obrazok 7

4. Otacanim kolieska sa vtahovacie puzdro vytiahne sponad stentu.

Poznamka: Vizudlne overte, ¢i rddioopakné znacky stentu su stale zarovnané v pozadovanej polohe. V pripade potreby upravte
polohu.

Poznamka: Rozvijanie stentu sa za¢ne, ked'sa distalne radioopakné znacky na stente dostanu za znackovaci pruh puzdra (znacky
na puzdre a stente st vyznacené na obrazku 1). Uprava polohy stentu po tom, ako sa stent dostane do apozicie vo¢i cievnej
stene, sa neodporuca. Opakované zachytenie alebo opakované opuzdrenie periférneho stentu Zilver PTX uvolfiujiceho liek nie je
mozné, pretoze vtahovacie puzdro stentu sa neda opatovne zasunut. Informacie o netrafenych léziach néjdete v ¢asti Zavadzanie
viacerych stentov v tomto navode na poutzitie.

5. Rozvinutie stentu do plnej dlzky nastane, ked sa distalny koniec vtahovacieho puzdra vytiahne a7 za proximélne radioopakné
znacky stentu (obrazok 8).
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Vtahovacie puzdro

Vnutorny katéter

Obrazok 8

Postup po rozvinuti stentu

1. Pod fluoroskopickym zobrazenim vytiahnite po vodiacom dréte cely aplikacny systém ako jeden celok do zavadzacieho puzdra
a vyberte ho z tela. Aplikacny systém vytiahnite z vodiaceho drotu.

Poznamka: Ak pri vytahovani aplikacného systému po rozvinuti stentu narazite na odpor, aplika¢ny systém a vodiaci drot opatrne
vytiahnite ako jeden celok.

Ak pri vytahovani aplika¢ného systému a vodiaceho drétu ako jedného celku stéle narazate na odpor, vyberte vodiaci drot,
aplika¢ny systém a zavadzacie puzdro ako jeden celok.

2. Na kontrolu Gplného rozvinutia zariadenia vykonajte arterialny angiogram. Ak v stente existuje netplné rozvinutie v
ktoromkolvek bode pozd|z Iézie, lekar moze zvazit vykonanie baldnikovej dilatacie po rozvinuti (Standardnej PTA).

Poznamka: Obmedzenia prietoku pretrvavajlice po rozvinuti stentu (napr. rezidudlna proximalna alebo distélna stenéza alebo
disekcia, pripadne slaby distalny odtok) moézu zvysit riziko stentovej trombdzy. Po dokonceni zékroku je potrebné posudit pritok
a odtok a v pripade potreby zvazit dalsie opatrenia (napr. doplnkova PTA, pridavny stent alebo distalny bypass) s cielom zachovat
dobry pritok a odtok.

3. Vodiaci drét a zavadzacie puzdro vytiahnite z pacienta.
4. Vstupnu ranu uzatvorte vhodnym spdsobom.

5. Zlikvidujte v sulade s pravidlami daného zariadenia.

SPOSOB DODANIA

Dodava sa sterilizované plynnym etylénoxidom vo vonkajsom nesterilnom féliovom vrecku a vnitornom odlepovacom baleni.
Ur¢ené na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny. Produkt nepouzivajte, ak mate pochybnosti, ¢i
je sterilny. Uchovavajte na tmavom, suchom a chladnom mieste. Neuchovavajte pri teplote nad 25 °C (77 °F), vykyvy st povolené
od 15 °C do 30 °C (59 °F az 86 °F). Chraiite pred vlhkostou. Nevystavujte dlhodobo svetlu. Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i
nedoslo k poskodeniu.

STERILNE - NESTERILIZUJTE OPAKOVANE - LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE
REFERENCIE

Tento navod na poutZitie je zaloZzeny na skusenostiach lekarov a (alebo) publikovanej literature. Informécie o dostupnej literature
vam poskytne miestny obchodny zastupca spolo¢nosti Cook.
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STENT PERIFERICO LIBERADOR DE FARMACO ZILVER® PTX®

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent periférico liberador de farmaco Zilver PTX es un stent autoexpandible de nitinol recubierto de paclitaxel. El stent esta
concebido como implante permanente. Es un tubo flexible y ranurado, disefiado para ofrecer soporte al tiempo que mantiene la
flexibilidad en el vaso después del despliegue. El stent se ha disenado para ejercer, tras su despliegue, una fuerza radial hacia el
exterior sobre la luz interior del vaso. De esta manera se consigue permeabilidad en la region tratada.

El stent se suministra precargado en una vaina de implantacion de 2,1 mm (6 Fr). No es posible efectuar una carga manual del
stent. El despliegue del stent se controla girando la rueda de accionamiento con el pulgar que hay en el mango.

En la tabla 1 se presentan las dimensiones del stent y la cantidad nominal total de paclitaxel que hay sobre cada stent en funcién
de la densidad de dosis establecida de 3 ug/mm?2.

Tabla 1. Tamanos de los stents y cantidad total de paclitaxel

a 6 Fr
( dié:qaeﬁzr:(olgneg;i::;n;wm) Cantidad total de paclitaxel
' (ug/stent)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x80 722
6 x 80 722
7 x80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7 x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

INFORMACION SOBRE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent periférico liberador de farmaco Zilver PTX es «<MR Conditional» (esto es,
seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacion de la American Society for Testing and Materials, en los casos de
longitudes de solapamiento de hasta 395 mm. Un paciente con este dispositivo puede someterse con seguridad a una exploracion
en un sistema de MRI con las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1600 gauss/cm (16 T/m)

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero méaximo indicado por el sistema de
MRI de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de MRI indicadas més arriba, se espera que el stent periférico liberador de farmaco Zilver PTX produzca un
aumento de temperatura maximo de menos de 4,9 °C después de 15 minutos de MRI continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se extiende unos 5 mm desde el stent periférico
liberador de farmaco Zilver PTX cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de
MRI de 3,0 teslas.

Se recomienda que los pacientes registren las condiciones en las que el implante puede someterse de manera segura a MRI con la
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o una organizacion equivalente.

INDICACIONES

El stent periférico liberador de farmaco Zilver PTX esta indicado para utilizarse en el tratamiento de enfermedades vasculares
sintomadticas de las arterias femoropopliteas situadas por encima de la rodilla y que tengan un didmetro vascular normal de entre
4y 7 mm. Para impedir la implicacion de la arteria femoral primitiva, el extremo proximal del stent debe colocarse al menos 1 cm
por debajo del origen de la arteria femoral superficial. Para impedir la implicacion de la arteria poplitea por debajo de la rodilla, el
extremo distal del stent debe colocarse por encima del plano de los epicdndilos femorales.

CONTRAINDICACIONES

« Estenosis que no puedan dilatarse para permitir el paso de la vaina introductora.

« Colocacién de stents en vasos arteriales donde puedan exacerbar las fugas de la arteria.
- Pacientes con trastornos hemorragicos.

« El stent periférico liberador de farmaco Zilver PTX no debe implantarse en mujeres embarazadas, lactantes o que tengan
previsto quedarse embarazadas en los 5 afos siguientes. No se sabe si el paclitaxel se excreta en la leche humana, y existe la
posibilidad de que la exposicién al paclitaxel produzca reacciones adversas en bebés lactantes.

AVISOS

« Se ha identificado una sefial de un mayor riesgo de mortalidad tardia tras el uso de balones recubiertos de paclitaxel y
stents liberadores de paclitaxel para el tratamiento de la arteriopatia femoropoplitea, que comienza aproximadamente
2-3 afosd és del tr iento, cuando se compara con el uso de dispositivos no recubiertos de farmaco. No se tiene

P
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ninguna certeza respecto a la magnitud y el mecanismo del mayor riesgo de mortalidad tardia, incluido el efecto de la
exposicion reiterada a dispositivos recubiertos de paclitaxel. Los médicos deberan informar a sus pacientes de esta sefial
de mortalidad tardia y de las ventajas y los riesgos de las opciones de tratamiento disponibles.

Las personas que tengan alergia al niquel pueden sufrir reacciones alérgicas a este implante.

Las personas alérgicas al paclitaxel pueden sufrir reacciones alérgicas a este implante.
Para uso en adultos exclusivamente.
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

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

El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningun dano. No utilice el producto si no esta seguro
de que esté estéril. Inspeccione el producto para asegurarse de que no ha sufrido dafos.

Las restricciones del flujo que queden después del despliegue del stent (p. ej., estenosis o disecciones residuales proximales

o distales, o flujo de salida distal deficiente) pueden aumentar el riesgo de trombosis del stent. Al finalizar el procedimiento
deberan determinarse los flujos de entrada y salida, y considerarse la conveniencia de tomar medidas adicionales (p. €j.,
angioplastia transluminal percutédnea adicional, colocacion de mas stents o «bypass» distal) si es necesario para mantener unos
buenos flujos de entrada y salida.

PRECAUCIONES

Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas vasculares diagndsticas e
intervencionistas. Deben emplearse las técnicas habituales para procedimientos vasculares intervencionistas.

La manipulaciéon del stent periférico liberador de farmaco Zilver PTX requiere el uso de control fluoroscépico.

Si encuentra resistencia durante el avance del sistema de implantacion, no intente introducirlo por la fuerza. Extraiga el sistema
de implantacién y sustitiyalo por uno nuevo. Si se sigue tratando de hacer avanzar el dispositivo por la fuerza, es posible que se
produzca un despliegue parcial del stent. Posibles consecuencias del despliegue parcial son:

+ Prolongacién del procedimiento (lo que implica, p. ej., una mayor exposicién a la radiacién y al contraste)
+ Necesidad de utilizar otro stent
« Intervencién secundaria (p. €j., incision vascular)

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

Asegurese de no presionar accidentalmente el seguro rojo antes de que se desee desplegar el stent.

Para asegurar un soporte adecuado del sistema durante el desplazamiento, el despliegue y la extraccion, debera utilizarse una
guia de 0,89 mm (0,035 inch). Si se utilizan guias hidrofilicas, deben mantenerse totalmente activadas. Si se utiliza una guia de
un didmetro mas pequeno, es posible que se produzca un despliegue parcial del stent. Posibles consecuencias del despliegue
parcial son:

+ Prolongacion del procedimiento (lo que implica, p. ej., una mayor exposicion a la radiacion y al contraste)

+ Necesidad de utilizar otro stent

« Intervencion secundaria (p. €j., incision vascular)

Antes de quitar el seguro del dispositivo, asegurese de que el extremo distal de la vaina estabilizadora esté dentro de la vaina
introductora. Si no se hace asi, el stent puede resultar daflado y puede provocarse compresion del stent al desplegar este.

No aplique demasiada fuerza al desplegar el stent. Si nota una resistencia excesiva al comenzar el despliegue, extraiga el sistema
de implantacién sin desplegar el stent y sustitiyalo por uno nuevo.

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

No utilice sistemas mecanicos de inyeccién con el sistema de implantacion.

No gire el sistema de implantacién durante la introduccion o el despliegue. El giro del dispositivo puede dificultar o imposibilitar
su despliegue o su desplazamiento sobre la guia.

No se recomienda cambiar la posicion del stent una vez que este se haya yuxtapuesto con la pared vascular. Una vez iniciado el
despliegue del stent, la vaina de retraccion del stent no puede hacerse avanzar de nuevo y el stent no puede recapturarse.

Después del despliegue del stent, si nota resistencia durante la retirada del sistema de implantacion, extraiga con cuidado el
sistema de implantacion y la guia conjuntamente.

Si sigue sintiendo resistencia durante la extraccién conjunta del sistema de implantacion y la guia, extraiga conjuntamente la
guia, el sistema de implantacion y la vaina introductora.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles que pueden producirse incluyen las siguientes:

Aneurisma arterial

Ateroembolia (sindrome del dedo del pie azul)
Diseccion

Dolor/molestias

Embolia

Embolizacion del stent
Empeoramiento de la claudicacién y dolor en reposo
Espasmo vascular

Fiebre

Fistula arteriovenosa
Formacién de pseudoaneurismas
Fractura de filamentos del stent

Hematoma y hemorragia

Infeccion

Infeccion y formacion de abscesos en el lugar de acceso
Insuficiencia renal

Isquemia que requiera intervencion (derivacién o amputacion de dedos del pie, del pie o de la pierna)
Migracion del stent
Muerte

Oclusion

Perforacion o rotura del vaso

Reaccion alérgica al niquel

Reaccidn alérgica al tratamiento con anticoagulantes o antitrombéticos, o al medio de contraste
Reacciones de hipersensibilidad

Reestenosis de la arteria tratada con stent

Rotura arterial

Trombosis arterial

Yuxtaposicion incorrecta de los stents
m



Aunque no se esperan efectos sistémicos, consulte el vademécum Physicians’ Desk Reference para obtener mas informacién sobre
los acontecimientos adversos posibles observados con el paclitaxel. Es posible que existan acontecimientos adversos, no descritos
en la fuente anterior, exclusivos del revestimiento con el farmaco paclitaxel:

Alopecia
Anemia

Cambios en las enzimas hepaticas

Cambios histolégicos en la pared del vaso, como inflamacién, lesién celular o necrosis
Discrasias sanguineas (como leucopenia, neutropenia y trombocitopenia)

Mialgia o artralgia

Mielosupresion

Neuropatia periférica

Reaccidn alérgica o inmunitaria al revestimiento de farmaco
Sintomas gastrointestinales

Transfusién de hemoderivados

SENAL DE MORTALIDAD TARDIA CON LOS DISPOSITIVOS RECUBIERTOS DE PACLITAXEL

Un metaanalisis de ensayos controlados aleatorizados publicado en diciembre de 2018 por Katsanos et al." identifico un mayor
riesgo de mortalidad tardia a 2 afios y posteriormente cuando se utilizaron balones recubiertos de paclitaxel y stents liberadores
de paclitaxel para el tratamiento de la arteriopatia femoropoplitea.

En respuesta a estos datos, la FDA realizé un metaandlisis a nivel de pacientes de datos de seguimiento a largo plazo de ensayos
fundamentales aleatorizados precomercializacion de dispositivos recubiertos de paclitaxel utilizados para tratar enfermedades
femoropopliteas utilizando los datos clinicos disponibles hasta mayo de 2019. El metaanalisis también mostrd una sefal de
mortalidad tardia en sujetos de estudio tratados con dispositivos recubiertos de paclitaxel, cuando se compararon con pacientes
tratados con dispositivos sin recubrimiento. En concreto, en los 3 ensayos aleatorizados con un total de 1090 pacientes y

datos disponibles de 5 anos, la tasa bruta de mortalidad fue del 19,8 % (intervalo: 15,9 %-23,4 %) en los pacientes tratados con
dispositivos recubiertos de paclitaxel, frente al 12,7 % (intervalo: 11,2 %-14,0 %) en los sujetos tratados con dispositivos no
recubiertos. El riesgo relativo de una mayor mortalidad a 5 afos fue de 1,57 (intervalo de confianza del 95 %: 1,16-2,13), que se
corresponde con un aumento relativo de mortalidad del 57 % en pacientes tratados con dispositivos recubiertos con paclitaxel.

Como se presentd en la Reunion del Comité Consultivo de la FDA de junio de 2019, un metaanalisis independiente de datos a
nivel de pacientes similares suministrados por VIVA Physicians, una organizacion de medicina vascular, informé de resultados
similares, con un cociente de riesgos instantaneos de 1,38 (intervalo de confianza del 95 %: 1,06-1,80). Se han realizado y se estdn
realizando andlisis adicionales disefiados especificamente para evaluar la relacion de la mortalidad con los dispositivos recubiertos
de paclitaxel. La presencia y la magnitud del riesgo de mortalidad tardia debe interpretarse con cautela, debido a las diversas
limitaciones de los datos disponibles, lo que incluye intervalos de confianza amplios debido al reducido tamafo de la muestra, la
combinacion de estudios de diferentes dispositivos recubiertos de paclitaxel que no fueron pensados para combinarse, cantidades
considerables de datos de estudio perdidos, ausencia de indicios claros de un efecto de la dosis de paclitaxel en la mortalidad y
ausencia de un mecanismo fisiopatolégico identificado para las muertes tardias.

Cuando se comparan con los dispositivos no recubiertos, los balones y los stents recubiertos de paclitaxel mejoran el flujo
sanguineo a las piernas y reducen la probabilidad de que haya que repetir los procedimientos para reabrir los vasos sanguineos
bloqueados. Las ventajas de los dispositivos recubiertos de paclitaxel (p. ej., menos reintervenciones) deberdn considerarse en los
pacientes individuales junto con los riesgos posibles (p. ej., mortalidad tardia).

En el estudio clinico aleatorizado del Zilver PTX,2 las estimaciones de mortalidad de Kaplan Meier a 2, 3 y 5 anos son 5,4 %
(intervalo de confianza del 95 %: 3,0 %-7,9 %), 10,3 % (7,0 %-13,6 %) y 19,1% (14,2 %-24,1 %), respectivamente, en el caso

de todos los pacientes tratados con el dispositivo de tratamiento Zilver PTX, y 5,7 % (1,8 %-9,5 %), 10,7 % (5,6 %-15,9 %) y

17,1 % (10,0 %-24,2 %), respectivamente, en el caso de los pacientes tratados solamente con el dispositivo de control de
angioplastia transluminal percutdnea/stent metélico sin recubrimiento (P = 0,60). Las publicaciones de estudios observacionales
de gran tamanfo no han identificado un mayor riesgo de mortalidad con el stent liberador de farmaco Zilver PTX; Secemsky

et al.3 informaron de tasas de mortalidad similares durante 4 aios para el stent liberador de farmaco y el stent metalico sin
recubrimiento en pacientes claudicantes (P = 0,55) y con isquemia critica de las extremidades (P = 0,52); Freisinger et al.*
informaron de un cociente de riesgos instantaneos de 1,01 (intervalo de confianza del 95 %: 0,83-1,23) a 5 afios para el stent
liberador de farmaco frente al stent metélico sin recubrimiento; Katsuki et al.> informaron de un cociente de riesgos instantaneos
de 0,89 (intervalo de confianza del 95 %: 0,66-1,19) a 5 afios para el stent liberador de farmaco frente a dispositivos sin paclitaxel.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No se han realizado estudios formales de interacciones farmacologicas con el stent periférico liberador de farmaco Zilver PTX.
Al no haber estudios clinicos formales de interacciones farmacoldgicas, debe tenerse cuidado al administrar paclitaxel
simultdneamente con sustratos o inhibidores de las isoenzimas CYP2C8 y CYP3A4 del citocromo P450.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

La colocacion de este stent vascular requiere habilidades avanzadas en procedimientos vasculares intervencionistas. Las siguientes
instrucciones ofrecen consejos técnicos, pero no sustituyen a la capacitacion formal en el uso del dispositivo. Los componentes del
sistema de implantaciéon se muestran en la figura 1.

1 2
Mango ergonémico controlado mediante rueda de accionamiento con el pulgar
Seguro

Rueda de accionamiento con el pulgar

Conector Luer (orificio de lavado)

Vaina de retraccion

Fig. 1

Vaina estabilizadora

Punta del catéter interior del sistema de implantacion
. Banda marcadora radiopaca de la vaina de retraccion
9. Marcadores radiopacos de oro del stent

10. Tope radiopaco del stent
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Colocacion de varios stents

Si se requiere la colocacion de varios stents en un paciente para cubrir toda la longitud de la lesién, deben tenerse en cuenta las
siguientes recomendaciones:

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

« Los stents colocados en tdandem deben solaparse para que cubran por completo la lesion.

« No se han determinado la seguridad ni la eficacia de la implantacién de varios stents Zilver PTX con una cantidad total de
farmaco de mas de unos 3 mg de paclitaxel por paciente, lo que equivale a la cantidad de paclitaxel correspondiente a una
longitud total de 360 mm de stents.

Tamaiio del stent

—_

. Determine el tamafio adecuado del stent después de una evaluacion diagndstica completa. El despliegue del stent debe
realizarse utilizando control fluoroscépico. Mida la longitud de la lesidén 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: El stent periférico liberador de farmaco Zilver PTX estd disefiado para no acortarse tras el despliegue.

El stent estd recomendado para utilizarse en las arterias femoropopliteas situadas por encima de la rodilla y que tengan un
didmetro vascular normal de entre 4y 7 mm.

Mida el diametro del vaso de referencia (proximal y distal respecto a la lesion) y utilice el didmetro de referencia MAYOR como
base para elegir el tamafio del stent adecuado.

El tamario del stent debe seleccionarse de forma que el diametro del stent sin comprimir sea como minimo 1 mm mayor que el
didmetro vascular normal y no mas de 2 mm mayor que el didametro vascular normal.

Introduccion del stent
1. Obtenga acceso al sitio utilizando una vaina de 6 Fr con un didametro interior minimo de 2,1 mm.

2. Para asegurar un soporte adecuado del sistema, introduzca una guia de 0,89 mm (0,035 inch). Si se utilizan guias hidrofilicas,
deben mantenerse totalmente activadas.

3. La dilatacion previa a la colocacion del stent es opcional y se realiza a criterio del médico.

4. Antes de hacer avanzar el sistema sobre la guia y de introducir el sistema en el organismo, utilice una jeringa para lavar la luz
para guia del dispositivo y el stent con solucién salina o solucién salina heparinizada a través del conector del dispositivo. No se
recomienda lavar el dispositivo con medio de contraste.

Lave la luz de la guia hasta que salgan unas gotas de solucion salina por la punta del dispositivo (figura 2). A continuacion,
coloque suavemente un dedo sobre el orificio terminal del dispositivo y vuelva a lavar hasta que puedan verse unas gotas de
solucion salina saliendo entre el extremo de la vaina y la punta del dispositivo (figura 3).

Fig. 3

5. Utilizando guia fluoroscopica, haga avanzar el sistema de implantacién sobre la guia de 0,89 mm (0,035 inch) a través de la
vaina introductora hasta que los marcadores distales radiopacos de oro del stent hayan sobrepasado el lugar de la lesién que se
quiera tratar (figura 4).

Nota: Si encuentra resistencia durante el avance del sistema de implantacién, no intente introducirlo por la fuerza. Extraiga el
sistema de implantacién y sustittyalo por uno nuevo.

Nota: Asegurese de que el extremo distal de la vaina estabilizadora esté dentro de la vaina introductora.

Aviso: El giro del dispositivo puede dificultar o imposibilitar su despliegue o su desplazamiento sobre la guia.

X

Alineacion y despliegue del stent

Fig. 4

1. Utilizando guia fluoroscépica, tire del sistema de implantacién hacia atras hasta que este quede ligeramente tenso y los
marcadores radiopacos del stent estén alineados con la lesion (figura 5).
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Fig.6

3. Inicie el despliegue del stent haciendo girar lentamente la rueda de accionamiento con el pulgar del dispositivo en la direccion
mostrada en la figura 7.

Nota: Si nota una alta resistencia en la rueda de accionamiento con el pulgar antes del despliegue del stent, no fuerce el
despliegue. Retire con cuidado el sistema del stent sin desplegar este.

Fig.7

4. El giro de la rueda de accionamiento con el pulgar retirard la vaina de retraccion del stent.

Nota: Confirme visualmente que los marcadores radiopacos del stent auin estan alineados con la posicion deseada. Corrija la
posicion si es necesario.

Nota: El despliegue del stent comenzara cuando los marcadores radiopacos distales del stent hayan sobrepasado la banda
marcadora de la vaina (consulte la figura 1 para identificar los marcadores de la vaina y del stent). No se recomienda cambiar

la posicion del stent una vez que este se haya yuxtapuesto con la pared vascular. No es posible recapturar el stent periférico
liberador de farmaco Zilver PTX ni volverlo a introducir en la vaina, ya que la vaina de retraccion del stent no puede volverse a
avanzar. Consulte el apartado Colocacién de varios stents de estas instrucciones de uso para obtener informacion sobre los casos
en que el stent no se puede colocar en la lesion.

5. El stent estara desplegado por completo cuando el extremo distal de la vaina de retraccion se haya retraido hasta sobrepasar los
marcadores radiopacos proximales del stent (figura 8).
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Fig. 8

Con posterioridad al despliegue del stent

1. Utilizando guia fluoroscépica, retire conjuntamente todo el sistema de implantacién sobre la guia hasta introducirlo en la vaina
introductora y extraerlo del organismo. Retire el sistema de implantacion de la guia.

Nota: Después del despliegue del stent, si nota resistencia durante la retirada del sistema de implantacién, extraiga con cuidado el
sistema de implantacion y la guia conjuntamente.

Si sigue sintiendo resistencia durante la extracciéon conjunta del sistema de implantacién y la guia, extraiga conjuntamente la guia,
el sistema de implantacién y la vaina introductora.

2. Realice una angiografia arterial para comprobar que el dispositivo esté totalmente desplegado. Si hay una expansién
incompleta en el interior del stent en algtin punto situado a lo largo de la lesién, después del despliegue puede aplicarse
dilatacién con baldn (angioplastia transluminal percutanea estandar) a criterio del médico.

Nota: Las restricciones del flujo que queden después del despliegue del stent (p. ej.,, estenosis o disecciones residuales proximales
o distales, o flujo de salida distal deficiente) pueden aumentar el riesgo de trombosis del stent. Al finalizar el procedimiento
deberan determinarse los flujos de entrada y salida, y considerarse la conveniencia de tomar medidas adicionales (p. €j.,
angioplastia transluminal percutdnea adicional, colocacion de mas stents o «bypass» distal) si es necesario para mantener unos
buenos flujos de entrada y salida.

3. Extraiga la guia y la vaina introductora del paciente.
4. Cierre la incision de acceso segun resulte adecuado.

5. Deseche el dispositivo de acuerdo con las pautas del centro.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en una bolsa exterior no estéril de papel de aluminio y un envase
interior de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni
ha sufrido ningtin dafio. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. AlImacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.
No lo almacene a mas de 25 °C (77 °F), con desviaciones breves permitidas a entre 15 °C'y 30 °C (entre 59 °F a 86 °F). Protéjalo de
la humedad. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no
haya sufrido ningtin dafio.

ESTERIL. NO REESTERILIZAR. PARA UN SOLO USO.
REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la bibliografia publicada por ellos. Si desea mas
informacién sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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ZILVER® PTX® LAKEMEDELSELUERANDE PERIFER STENT

PRODUKTBESKRIVNING

Zilver PTX ldkemedelseluerande perifer stent ar en sjalvexpanderande stent av nitinol med beldggning av lakemedlet paklitaxel.
Stenten &r avsedd som ett permanent implantat. Den ar ett bojligt ror med 6ppningar, som konstruerats for att ge stod samtidigt
som bdjligheten bevaras inuti kdrlet efter utplacering. Stenten ar konstruerad for att efter utplacering 6verfora ett utatriktat
radiellt tryck mot karlets inre lumen, vilket ser till att det stentbehandlade omradet &r 6ppet.

Stenten tillhandahalls forladdad i en inforarhylsa pa 2,1 mm (6 Fr). Stenten kan inte laddas fér hand. Utplacering av stenten
kontrolleras med det roterande tumhjulet pa handtaget.

Tabell 1 presenterar stentstorlekar och den nominella totala paklitaxeldosen pa varje stent baserat pa dostéthet pa 3 ug/mma2.

Tabell 1. Stentstorlekar och paklitaxel total méangd

RS Total :aFkrIitaer
(diameter x langd, mm)
(ug/stent)
5x40 383
6 x 40 383
7 x40 383
8 x 40 356
5x 60 552
6 x 60 552
7 x 60 552
8 x 60 579
5x 80 722
6 x 80 722
7 x80 722
8 x 80 757
5x 100 934
6 x 100 934
7 x100 934
8 x 100 935
5x120 1103
6x 120 1103
7x120 1103
8x 120 1112
5x 140 1273
6 x 140 1273
7 x 140 1273

MRT-INFORMATION

Icke-kliniska tester har visat att Zilver PTX Idkemedelseluerande perifer stent ar MR Conditional for 6verlappande langder upp till
395 mm. En patient med denna produkt kan skannas sakert i ett MR-system under foljande villkor:

« Statiskt magnetfélt pa 1,5 tesla eller 3,0 tesla
« Maximal spatial magnetfaltsgradient pa 1 600 gauss/cm (16 T/m)

» Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa 2,0 W/kg (normalt
driftlage)

Under de skanningsforhallanden som definieras ovan forvantas Zilver PTX Idkemedelseluerande perifer stent ge upphov till
mindre &n 4,9 °C temperaturstegring efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

I icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av anordningen cirka 5 mm fran Zilver PTX lakemedelseluerande
perifer stent nar den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa 3,0 tesla.

Det rekommenderas att patienterna registrerar forhallandena, under vilka det &r sakert att skanna implantatet, hos MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) eller en likvédrdig organisation.

AVSEDD ANVANDNING

Zilver PTX ldkemedelseluerande perifer stent ar avsedd att anvandas for behandling av symptomatisk karlsjukdom i a. femoralis
och a. poplitea ovanfor kndet med en referenskarlsdiameter pa 4 till 7 mm. For att undvika inblandning av a. femoralis communis
ska stentens proximala @nde placeras minst 1 cm nedanfor ursprungsomradet for a. femoralis superficialis. For att undvika
inblandning av a. poplitea nedanfor kndet ska stentens distala ande placeras ovanfor nivan pa femoralepikondylerna.

KONTRAINDIKATIONER

- Stenoser som inte kan dilateras for passage av inforingshylsan.

« Stentbehandling av en artér dar lackage fran artaren kan forvérras vid stentplacering.

- Patienter med blédningsrubbningar.

«+ Kvinnor som &r gravida, ammar eller tanker bli gravida inom de ndrmsta fem aren bor inte behandlas med en Zilver PTX

ldkemedelseluerande perifer stent. Det dr okant om paklitaxel utsondras i brostmjolk, och det finns risk for biverkningar hos
ammande spadbarn fran paklitaxelexponering.

VARNINGAR

En signal for 6kad risk for sen dodlighet har identifierats efter anviandning av paklitaxelbelagda ballonger och
paklitaxel-eluerande stentar for femoropopliteal arteriell sjukdom som bérjar ungefir 2-3 ar efter behandlingen
jamfort med anvéndningen av icke-lakemedelsbelagda anordningar. Det rader osdkerhet om storleken av

och mekanismen bakom den 6kade risken for sen dodlighet, inklusive effekterna av upprepad exponering av
paklitaxelbelagd anordning. Lékare bor diskutera denna signal om sen dodlighet, och vilka fordelar och risker det finns
med tillgangliga behandlingsalternativ med sina patienter.

Personer som ar allergiska mot nickel kan drabbas av allergiska reaktioner mot detta implantat.
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Personer som ér allergiska mot paklitaxel kan drabbas av allergiska reaktioner mot detta implantat.
Avsedd att anvdndas endast pa vuxna.
Anvéndning av denna anordning ar begransad till utbildad hélso- och sjukvérdspersonal.

Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk. Férsok att ombearbeta, omsterilisera och/eller ateranvianda anordningen kan
leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Steril forutsatt att forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril.
Inspektera produkten for att sakerstélla att den inte &r skadad.

Flodesbegransningar som aterstar efter stentutplacering (t.ex. aterstdende proximal eller distal stenos eller dissektion eller daligt
distalt utflode) kan 6ka risken for stenttrombos. Inflode och utfléde bor bedémas vid ingreppets slutférande och ytterligare
atgarder bor vid behov 6vervégas (t.ex. ytterligare PTA, kompletterande stentning eller distal bypass) for att uppratthalla ett gott
inflode och utflode.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna enhet &r avsedd att anvdndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella vaskulara
tekniker. Standardtekniker for interventionella karlingrepp bér tillampas.

For hantering av Zilver PTX lakemedelseluerande perifer stent kravs fluoroskopisk kontroll.

Om motstand kanns av under framférandet av inféringssystemet ska man inte tvinga fram passage. Ta bort inféringssystemet
och byt ut med en ny enhet. Att fortsatta att tvinga fram passage kan till sist orsaka partiell utplacering av stenten. Mgjliga
konsekvenser av partiell utplacering &ar

- ett forlangt ingrepp (t.ex. ytterligare exponering for stralning/kontrastmedel)
« att ytterligare stent krdvs
- en sekunddr intervention (t.ex. karlincision).
Forsok inte avldgsna stenten fran inféringssystemet innan den anvands.
Se till att det roda sakerhetslaset inte @r oavsiktligt nedtryckt innan utplacering av stenten ska paborjas.

En 0,89 mm (0,035 inch) ledare bor anvandas under sparning, utplacering och avlagsnande for att sakerstalla tillrackligt stod for
systemet. Om hydrofila ledare anvands maste de hallas helt aktiverade. Att anvanda en ledare med mindre diameter kan till slut
resultera i en partiell utplacering av stenten. Mojliga konsekvenser av partiell utplacering ar

- ett forlangt ingrepp (t.ex. ytterligare exponering for stralning/kontrastmedel)
« att ytterligare stent krdvs
- en sekundar intervention (t.ex. karlincision).

Innan enhetens sdkerhetslas inaktiveras ska du se till att den distala anden av stabilitetshylsan &r inuti inforingshylsan. Om du
inte gor det kan det leda till stentskador och/eller hoptryckning av stenten vid utplacering.

Forsok inte att utplacera stenten med 6verdriven kraft. Om mycket motstand kénns nar du borjar utplaceringen ska du ta bort
inforingssystemet utan att utplacera stenten och byta ut det mot en ny enhet.

Exponera inte inforingssystemet for organiska [6sningsmedel (t.ex. alkohol).

Anvand inte tryckinjektorsystem tillsammans med inféringssystemet.

Vrid inte inforingssystemet under insattning eller utplacering. Om enheten (SEm) vrids kan det leda till svarighet eller oférmaga
att utplacera och/eller féra enheten over ledaren.

Nér stenten har natt karlvaggen &r det inte rekommenderat att flytta stenten till en ny position. Stentens tillbakaféringshylsa kan
inte foras fram pé nytt, och inte heller kan stenten hamtas in igen efter att stentutplaceringen har pabérjats.

Om motstand uppstar under avldgsnande av inféringssystemet efter utplacering av stenten ska inféringssystemet och ledaren
forsiktigt avlagsnas ihop, som en enhet.

Om motsténd fortfarande kdnns av under avlagsnande av inféringssystemet och ledaren som en enda enhet ska ledaren,
inforingssystemet och inféringshylsan avlagsnas ihop som en enhet.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar som kan uppstd omfattar féljande:

.

allergisk reaktion mot antikoagulerings- och/eller antitrombocytbehandling eller kontrastmedel
allergisk reaktion mot nickel

arteriovends fistel

artdraneurysm

artarruptur

artartrombos

ateroembolisering

dissektion

dodsfall

emboli

feber

forsamrad claudicatio/smarta i vilotillstand
hematom/blédning

infektion

infektion/abscessbildning vid atkomstplatsen
ischemi som kraver behandling (bypass eller amputering av t3, fot eller ben)
karlperforation eller karlruptur

karlspasm

njursvikt

ocklusion

otillracklig anliggning av stenten mot karlvaggen
pseudoaneurysmbildning

restenos av stentbehandlad artar

smarta/obehag

sprucken stentstotta

stentembolisering

stentmigration

overkanslighetsreaktioner.
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Aven om systemiska effekter inte forvéntas uppsté ska du konsultera Physicians’ Desk Reference fér mer information om de
eventuella biverkningar som observerats for paklitaxel. Eventuella biverkningar, som inte beskrivs i ovan namnda kalla, kan vara
unika for paklitaxelbeldggningen:

- allergiska/immunologiska reaktioner mot lakemedelsbeldggningen

alopeci

anemi

blodtransfusion

enzymforandringar i levern

gastrointestinala symptom

hematologisk dyskrasi (inklusive leukopeni, neutropeni, trombocytopeni)

histologiska forandringar i karlvagg, inklusive inflammation, cellskada eller nekros

myalgi/artralgi

myelosuppression

perifer neuropati.

SIGNAL OM SEN DODLIGHET FOR PAKLITAXELBELAGDA ENHETER

En metaanalys av randomiserade kontrollerade prévningar som publicerades i december 2018 av Katsanos et al." identifierade en
okad risk for sen dodlighet vid tva ar och senare for paklitaxelbelagda ballonger och paklitaxel-eluerande stentar som anvands for
att behandla femoropopliteal arteriell sjukdom.

Som svar pa dessa data utforde FDA en metaanalys pa patientniva av langsiktiga uppféljningsdata fran de pivotala randomiserade
prévningarna fore utslappande pa marknaden av paklitaxelbelagda enheter, som anvénds for att behandla femoropopliteal
sjukdom, med tillgangliga kliniska data under maj 2019. Metaanalysen visade ocksa en signal om sen dodlighet hos
forsokspersoner som behandlats med paklitaxelbelagda enheter jamfort med patienter som behandlats med obelagda enheter.
Specifikt, i de 3 randomiserade prévningarna med totalt 1 090 patienter och tillgangliga femariga data, var dédligheten 19,8 %
(omrade 15,9-23,4 %) hos patienter som behandlats med paklitaxelbelagda enheter jamfort med 12,7 % (omrade 11,2-14,0 %)
hos personer som behandlats med obelagda apparater. Den relativa risken for 6kad dodlighet efter fem ar var 1,57 (95 %
konfidensintervall 1,16-2,13), vilket motsvarar en relativ 6kning med 57 % av dodligheten hos patienter som behandlats med
paklitaxelbelagda enheter.

Liksom det som presenterades vid FDA:s radgivande kommittéméte i juni 2019, rapporterade en oberoende metaanalys av
liknande data pa patientniva fran VIVA Physicians, en organisation fér vaskularmedicin, liknande resultat med ett riskférhallande
pa 1,38 (95 % konfidensintervall 1,06-1,80). Ytterligare analyser har utférts och pagar som ar specifikt utformade for att bedéma
sambandet mellan dodlighet och paklitaxelbelagda anordningar. Forekomsten och storleken av risken for sen dédlighet bor
tolkas med forsiktighet pa grund av flera begransningar i tillgangliga data, inklusive stora konfidensintervall pa grund av en liten
provstorlek, sammanslagning av studier av olika paklitaxelbelagda enheter som inte var avsedda att kombineras, vasentliga
maéngder studiedata som saknas, inga tydliga bevis pa att en paklitaxeldos paverkar dédligheten och ingen identifierad
patofysiologisk mekanism bakom de sena dédsfallen.

Paklitaxelbelagda ballonger och stentar forbattrar blodflédet till benen och minskar sannolikheten for upprepade ingrepp for att
ater 6ppna blockerade blodkarl jamfort med obelagda enheter. Férdelarna med paklitaxelbelagda anordningar (t.ex. minskade
reinterventioner (SPm)) bor beaktas hos enskilda patienter tillsammans med potentiella risker (t.ex. sen dédlighet).

| den randomiserade Zilver PTX-studien,? ar Kaplan Meiers dodlighetsuppskattningar vid tva, tre och fem ér 5,4 % (95 %
konfidensintervall 3,0-7,9 %), 10,3 % (7,0-13,6 %) respektive 19,1 % (14,2-24,1 %) for alla patienter som behandlats med

Zilver PTX-behandlingsenhet och 5,7 % (1,8-9,5 %), 10,7 % (5,6-15,9 %) respektive 17,1 % (10,0-24,2 %) for patienter som endast
behandlades med PTA/BMS kontrollenhet (P = 0,60). Publikationer av stora observationsstudier har inte identifierat en 6kad risk
for dodlighet med Zilver PTX DES; Secemsky et al.3 rapporterade jamforbar dodlighet under 4 ar for DES och BMS hos klaudikanter
(P=0,55) och CLI-patienter (P = 0,52); Freisinger et al.# rapporterade ett riskférhallande pa 1,01 (95 % konfidensintervall 0,83-1,23)
vid 5 ar for DES jamfort med BMS; Katsuki et al.> rapporterade ett riskforhallande pa 0,89 (95 % konfidensintervall 0,66-1,19) vid

5 ar for DES jamfort med icke-paklitaxelanordningar.

LAKEMEDELSINTERAKTIONER

Formella lakemedelsinteraktionsstudier har inte genomférts med Zilver PTX ldkemedelseluerande perifer stent. | avsaknad av
formella kliniska ldkemedelsinteraktionsstudier bor forsiktighet iakttas vid administrering av paklitaxel samtidigt med kanda
substrat eller hammare av cytokrom P450-isoenzymerna CYP2C8 och CYP3A4.

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Placering av denna vaskulara stent kraver avancerade fardigheter i interventionella vaskuldra ingrepp. Féljande anvisningar ger
teknisk vagledning, men ersétter inte formell utbildning i anvandning av produkten. Inféringssystemets komponenter visas i
figur 1.

. Ergonomiskt tumhjul pa handtaget Fig. 1
. Sakerhetslas

. Tumhjul

. Luer-anslutning (spolport)

. Tillbakaforingshylsa

. Stabilitetshylsa

. Spetsen pa inféringssystemets innerkateter

. Rontgentatt markeringsband pa tillbakaféringshylsan

. Rontgentata markeringar i guld pa stenten

0. Rontgentatt stentstopp
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Placering av flera stentar

Om flera stentar maste placeras i en patient, for att tacka hela lesionens langd, bor féljande rekommendationer iakttas:

« I relation till lesionsomradet bor det distala omradet av fortrangningen stentbehandlas forst, foljt av de proximala delarna (dvs.
en andra stent bor placeras proximalt om tidigare placerad stent).

- Stentar som placeras pé rad maste 6verlappas for fullstandig tackning av lesionen.

« Sékerheten och effektiviteten i att implantera flera Zilver PTX-stentar med en total ldkemedelsméngd storre dn ungefar 3 mg
paklitaxel per patient, vilket motsvarar mangden paklitaxel fér en total stentldngd pa 360 mm, har inte faststallts.

Stentens storlek

1. Bestam lamplig stentstorlek efter fullstandig diagnostisk utvardering. Stentutplacering maste utféras under fluoroskopisk
kontroll. Mét langden pa mallesionen for att faststalla vilken langd pa stenten som kréavs. Lat stentens proximala och distala
delar tacka hela mélomradet.

Obs! Zilver PTX ldkemedelseluerande perifer stent ar konstruerad att inte krympa vid utplacering.

Stenten rekommenderas fér anvandning i a. femoralis och a. poplitea ovanfor kndet med en referenskérlsdiameter pa mellan
4 mm och 7 mm.

Mét diametern pé referenskérlet (proximalt och distalt om lesionen) och anvand den STORSTA referensdiametern som grund for
urval av lamplig stentstorlek.

Stentstorleken ska véljas s att den expanderade stentens diameter & minst 1 mm storre dn referenskarlsdiametern och inte mer
dn 2 mm storre an referenskérlsdiametern.

Inforing av stenten
1. Fa dtkomst till platsen med en hylsa pa 6 Fr med en minsta ID péa 2,1 mm.

2. For att sakerstélla adekvat stod for systemet ska en ledare pa 0,89 mm (0,035 inch) féras in. Om hydrofila ledare anvands maste
de hallas helt aktiverade.

3. Enligt Idkarens omddme kan dilatation tillampas innan stenten placeras.

4. Innan du for fram systemet 6ver ledaren och for in systemet i kroppen, ska du med hjélp av en spruta spola produktens
ledarlumen och stent med koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlésning via produktens fattning. Produkten bor inte spolas
med kontrastmedium.

Spola ledarens lumen tills nagra droppar koksaltlosning kommer ut fran spetsen pa enheten (figur 2). Placera darefter forsiktigt
ett finger 6ver enhetens @ndhal och spola igen tills du kan se nagra droppar koksaltlésning komma ut fran hylsans &nde och
enhet (figur 3).
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Fig.3

5. For fram inforingssystemet under fluoroskopi genom inférarhylsan och 6ver den styva ledaren pa 0,89 mm (0,035 inch) tills de
distala rontgentdta guldmarkeringarna pa stenten befinner sig bortom mallesionstéllet (figur 4).

Obs! Om motstand kénns av under framférandet av inféringssystemet ska man inte tvinga fram passage. Ta bort inféringssystemet
och byt ut med en ny enhet.

Obs! Se till att stabilitetshylsans distala ande ar inuti inférarhylsan.

Var forsiktig! Om enheten (SPm) vrids kan det leda till svarighet eller oférmdga att utplacera och/eller féra enheten 6ver ledaren.

’

<

Inriktning och utplacering av stenten

Fig. 4

1. Dra tillbaka inféringssystemet under fluoroskopi tills det inte sitter slakt och stentens rontgentata markeringar ar inpassade mot
lesionen (figur 5).
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Fig.6

3. Pabdrja utplaceringen av stenten genom att langsamt rotera enhetens tumhjul i den riktning som visas i figur 7.

Obs! Om mycket motstand kanns av pa tumhjulet fére utplacering av stenten ska du inte tvinga fram utplaceringen. Dra forsiktigt
tillbaka stentsystemet utan att utplacera stenten.

4. Nér du roterar tumhjulet dras tillbakaforingshylsan tillbaka 6ver stenten.

Obs! Bekrdfta visuellt att de rontgentéta stentmarkeringarna fortfarande ar inriktade med den 6nskade positionen. Ompositionera
vid behov.

Obs! Utplacering av stenten pabérjas nér de distala rontgentata markeringarna pa stenten har forts forbi hylsans markeringsband
(se figur 1 for identifiering av markeringsband pa hylsa och stent). Nér stenten har natt karlvaggen &r det inte rekommenderat
att flytta stenten till en ny position. Zilver PTX ldkemedelseluerande perifer stent kan inte hamtas in eller séttas in i hylsan igen
eftersom stentens tillbakaféringshylsa inte kan foéras fram pa nytt. Se avsnittet Placering av flera stentar i denna bruksanvisning
for information om missade lesioner.

5. Full utplacering av stentens hela langd uppstar nar den distala dnden pa tillbakaféringshylsan har dragits tillbaka bortom
stentens proximala rontgentata markeringar (figur 8).
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Tillbakaforingshylsa
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Fig. 8

Efter utplacering av stenten

1. Under fluoroskopi drar du tillbaka hela inféringssystemet som en enhet, 6ver ledaren, in i inférarhylsan och ut fran kroppen.
Avldgsna inféringssystemet fran ledaren.

Obs! Om motstand uppstér under avldgsnande av inforingssystemet efter utplacering av stenten ska inforingssystemet och
ledaren forsiktigt avldgsnas ihop, som en enhet.

Om motstand fortfarande kanns av under avlagsnande av inféringssystemet och ledaren som en enda enhet ska ledaren,
inforingssystemet och inféringshylsan avlagsnas ihop som en enhet.

2. Utfor ett arteriellt angiogram for att bekrafta fullstandig utplacering av produkten. Om otillrdcklig expansion uppstar inuti
stenten nagonstans ldngs lesionen kan ballongdilatation (standard-PTA) utféras efter utplaceringen enligt ldkarens omdoéme.

Obs! Flodesbegransningar som éterstar efter stentutplacering (t.ex. aterstdende proximal eller distal stenos eller dissektion eller
daligt distalt utflode) kan 6ka risken for stenttrombos. Infléde och utflode bor bedémas vid ingreppets slutférande och ytterligare
atgarder bor vid behov 6vervdgas (t.ex. ytterligare PTA, kompletterande stentning eller distal bypass) for att uppratthalla ett gott
infléde och utfléde.

3. Avldgsna ledaren och inforarhylsan fran patienten.

4. Slut atkomstsaret pa lampligt satt.

5. Kassera i enlighet med institutionens riktlinjer

LEVERANSSATT

Levereras steriliserad med etylenoxidgas i en yttre icke-steril foliepase och en inre "peel-open”-forpackning. Endast avsedd

for engangsbruk. Steril forutsatt att forpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt att
produkten &r steril. Férvaras morkt, torrt och svalt. Far inte forvaras 6ver 25 °C (77 °F), exkursioner tillats vid 15 °C till 30°C (59 °F till

86 °F). Skyddas fran fukt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den
inte &r skadad.

STERIL - FAR INTE OMSTERILISERAS — ENDAST FOR ENGANGSBRUK
REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-
aterforsaljare for information om tillgéanglig litteratur.
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Keep Dry

Masete ot Bnara

Chranite pied vihkem
Opbevares tort

Droog houden

Kaitsta niiskuse eest
Conserver au sec

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Alatnpeite oTEYVO
Szarazon tartandé
Tenere al riparo dall’'umidita
Saglabat sausu

Laikyti sausoje vietoje
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco

A se feri de umezealad
Prechovavajte v suchu
Mantener seco

Forvaras torrt

\\y/
//l N~
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Keep away from sunlight

MaseTe OT CIbHYEBA CBETNHA
Chraiite pied slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Verwijderd houden van zonlicht
Kaitsta paikesevalguse eest
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen

Awatnpeite pakpia amé 1o NAako ewg
Napfénytél elzarva tartandd

Tenere al riparo dalla luce solare
Nepaklaut saules staru iedarbibai
Saugoti nuo saulés 3viesos
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

A se feri de lumina solara

Chranite pred slne¢nym ziarenim

No exponer a la luz solar

Skyddas fér solljus
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