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ENGLISH

FORMULA 535°
VASCULAR BALLOON-EXPANDABLE STENT SYSTEM

DEVICE DESCRIPTION

The Formula 535 Vascular Stent is a balloon-expandable stent made of 316L stainless steel with a slotted tube
configuration. It is pre-mounted on an over-the-wire balloon catheter, which serves as the delivery system (Formula
535 Vascular Balloon-Expandable Stent System). The stent is positioned between two radiopaque marker bands,
which are located inside the balloon at the proximal and distal tapers of the balloon. The cannula design of the stent
provides a low outside diameter profile. Refer to Table 1 for guide catheter and sheath compatibility.

Table 1: Device Specifications (diameters and lengths)

Catheter Stent Stent Minimum Guldlng Guiding
Order Number Length Diameter Length G EaiicH ot
o) () (@) Insld.e Diameter Sheatlll
(inches) (French size)

FOV535-35-80-4-12 80 4.0 12 0.074 6.0/5.0
FOV535-35-80-4-16 80 4.0 16 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-80-4-20 80 4.0 20 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-80-4-24 80 4.0 24 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-80-4-30 80 4.0 30 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-80-4-40 80 4.0 40 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-80-4-60 80 4.0 60 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-80-5-12 80 5.0 12 0.087 7.0/6.0
FOV535-35-80-5-16 80 5.0 16 0.087 7.0/6.0
FOV535-35-80-5-20 80 5.0 20 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-5-24 80 5.0 24 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-5-30 80 5.0 30 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-5-40 80 5.0 40 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-5-60 80 5.0 60 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-6-12 80 6.0 12 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-6-16 80 6.0 16 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-6-20 80 6.0 20 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-6-24 80 6.0 24 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-6-30 80 6.0 30 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-6-40 80 6.0 40 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-6-60 80 6.0 60 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-7-12 80 7.0 12 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-7-16 80 7.0 16 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-7-20 80 7.0 20 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-7-24 80 7.0 24 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-7-30 80 7.0 30 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-7-40 80 7.0 40 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-7-60 80 7.0 60 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-8-12 80 8.0 12 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-8-16 80 8.0 16 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-8-20 80 8.0 20 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-8-24 80 8.0 24 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-8-30 80 8.0 30 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-8-40 80 8.0 40 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-8-60 80 8.0 60 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-80-9-20 80 9.0 20 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-80-9-30 80 9.0 30 0.100 9.0/7.0




FOV535-35-135-10-60

Minimum Guidin Guidin,
Cathetey .Stent Stent Catheterlsheath‘? Cathetegl
Order Number Length Diameter Length p g
) () () Insnig Diameter Sheatlr
(inches) (French size)
FOV535-35-80-9-40 80 9.0 40 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-80-9-60 80 9.0 60 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-80-10-20 80 10.0 20 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-80-10-30 80 10.0 30 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-80-10-40 80 10.0 40 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-80-10-60 80 10.0 60 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-135-4-12 135 4.0 12 0.074 6.0/5.0
FOV535-35-135-4-16 135 4.0 16 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-135-4-20 135 4.0 20 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-135-4-24 135 4.0 24 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-135-4-30 135 4.0 30 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-135-4-40 135 4.0 40 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-135-4-60 135 4.0 60 0.074 7.0/5.0
FOV535-35-135-5-12 135 5.0 12 0.087 7.0/6.0
FOV535-35-135-5-16 135 5.0 16 0.087 7.0/6.0
FOV535-35-135-5-20 135 5.0 20 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-5-24 135 5.0 24 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-5-30 135 5.0 30 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-5-40 135 5.0 40 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-5-60 135 5.0 60 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-6-12 135 6.0 12 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-6-16 135 6.0 16 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-6-20 135 6.0 20 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-6-24 135 6.0 24 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-6-30 135 6.0 30 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-6-40 135 6.0 40 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-6-60 135 6.0 60 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-7-12 135 7.0 12 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-7-16 135 7.0 16 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-7-20 135 7.0 20 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-7-24 135 7.0 24 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-7-30 135 7.0 30 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-7-40 135 7.0 40 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-7-60 135 7.0 60 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-8-12 135 8.0 12 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-8-16 135 8.0 16 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-8-20 135 8.0 20 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-8-24 135 8.0 24 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-8-30 135 8.0 30 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-8-40 135 8.0 40 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-8-60 135 8.0 60 0.087 8.0/6.0
FOV535-35-135-9-20 135 9.0 20 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-135-9-30 135 9.0 30 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-135-9-40 135 9.0 40 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-135-9-60 135 9.0 60 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-135-10-20 135 10.0 20 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-135-10-30 135 10.0 30 0.100 9.0/7.0
FOV535-35-135-10-40 135 10.0 40 0.100 9.0/7.0
135 60 0.100 9.0/7.0

*See f: er

for French (Fr)




INTENDED USE
The Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent System is intended for stenting of peripheral arteries.

CONTRAINDICATIONS
The Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent System is contraindicated for use in:
« Patients for whom antiplatelet and/or anticoagulant therapy is contraindicated.
« Patients who have a lesion that cannot be crossed with a wire or a balloon angioplasty catheter.
« Patients who have stenoses that cannot be dilated to permit passage of the stent.
« Patients with bleeding disorders.
« Stenting of an arterial vessel where leakage from the artery could be exacerbated by placement of a stent.
« Patients with a target lesion with a large amount of adjacent acute or subacute thrombus.

WARNINGS
« The use of this device carries the associated risks of subacute thrombosis, vascular complications and/or bleeding
events. Judicious selection of patients is necessary.
« Persons allergic to 316L stainless steel may suffer an allergic reaction to this implant.
« The stent should not be placed in a location with significant external compression which could crush the stent.
« The stent should not be deployed in areas subject to significant flexure or bending to reduce the risk of stent
deformations or fracture.

PRECAUTIONS
General
« Implantation of the stent should be performed only by physicians who have received adequate training. Adequate
training consists of specific training in vascular stenting techniques and procedures under the supervision of an
interventional physician experienced in vascular stent implantation.
« Stent placement should only be performed at hospitals where emergency artery bypass graft surgery can be
readily performed.
« Subsequent restenosis may require redilatation of the arterial segment containing the stent. The long-term
outcome following repeat dilatation of an endothelialized Formula 535 Vascular Stent is unknown at present.

Stent Placement

« Manipulation of the Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent System requires fluoroscopic control.

« The stent is preloaded on its delivery balloon and should not be removed. Do not attempt to place stent on
another balloon catheter for deployment.

« Deploy the stent over a wire guide not exceeding 0.035 inch diameter.

« DO NOT wipe or clean stent or catheter with organic solvent (i.e. isopropyl alcohol).

« DO NOT expose catheter to temperatures above 54°C (130°F).

« DO NOT use power injection systems with the delivery system.

« DO NOT rotate any part of the system during deployment.

« Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the balloon. This is particularly
important during removal of the catheter from packaging, placement over the wire guide and advancement
through the large-bore Tuohy-Borst “Y” adapter and guiding catheter hub.

« Do not pre-inflate balloon prior to stent deployment (See Preparation of Balloon Catheter section in these
Instructions for Use).

« Use only the appropriate balloon inflation medium. The standard inflation medium is a 1:1 mixture of contrast
medium and normal saline. Do not use air or any gaseous substance as a balloon inflation medium.

« Expansion of the stent should not be undertaken if the stent is not properly positioned in the vessel (See Removal
of Unexpanded Stent section in these Instructions for Use).

« Balloon pressures should be monitored during inflation. Do not exceed rated burst pressure as indicated on the
product label. Use of pressures higher than specified on the product label may result in a ruptured balloon, with
possible intimal damage and dissection.

« Implanting a stent may lead to dissection of the vessel distal and/or proximal to the stent and may cause acute
closure of the vessel, requiring additional intervention (further dilatation or placement of additional stents).

« Use prior to the expiration date on the package label.

- Intended for one-time use (Do not re-sterilize).



« The use of mechanical atherectomy devices within an implanted stent may cause damage to the stent.
« Repositioning of the device after deployment is not possible.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING
Non-clinical testing has demonstrated that the Formula 535 Vascular Stent is MR Conditional according to ASTM
F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.
A patient with this stent can be scanned safely anytime after placement under the following conditions.

« Static magnetic field of 3-Tesla or 1.5-Tesla

« Maximum spatial magnetic gradient of 720 Gauss/cm or less

« Product of the spatial gradient and the static magnetic field of 21.6 T2/m or less

« MR system reported whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg or less for 15 minutes of

scanning

Non-clinical evaluation was conducted in an MR system (Excite, General Electric Healthcare) with a maximum spatial
magnetic gradient field of 720 Gauss/cm as measured with a gaussmeter in the position of the static magnetic
field pertinent to the patient (i.e.,, outside of scanner covering, accessible to a patient or individual). In non-clinical
testing, a single and two overlapped Formula 10 mm x 60 mm stents produced a maximum temperature rise of
2.5°Cand 3.7 °C, respectively, during 15 minutes of MRI (i.e., for one scanning sequence) performed in a 3 Tesla
MR system (3 Tesla/128 MHz, Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare) at an MR system reported
whole-body-averaged SAR of 3.0 W/kg (associated with a calorimetry measured whole-body-averaged value of 2.8
W/kg).
The effect of heating in the MRI environment for stents with fractured struts is unknown.

Image Artifact
MR image quality may be compromised if the area of interest is within the lumen or within approximately 15 mm
of the Formula 10 mm x 60 mm stent. Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the
presence of this metallic stent.
MedicAlert Foundation
Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed in this IFU with the MedicAlert Foundation.
The MedicAlert Foundation can be contacted at:
Mail:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382
Phone:  888-633-4298 (toll free)
209-668-3333 (from outside the US)
Fax: 209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Adverse events that may be associated with the use of a vascular stent are presented in the following alphabetical list
and include, but are not limited to:
« Abscess
« Allergic reaction to stainless steel or contrast agents
« Arrhythmias (ventricular fibrillation, ventricular tachycardia, other)
« Arteriovenous fistula
« Bowel infarct
« Death
« Dialysis
- Dissection
« Drug reaction to antiplatelet agents
« Drug reaction, allergic reaction to contrast media
« Emboli (air, tissue, or thrombotic emboli) resulting in tissue ischemia/infarction
« Emergency surgery to correct vascular complications
« Emergent renal artery bypass surgery
« Extremity ischemia/amputation
- Fever



- Gastrointestinal symptoms from anticoagulation/antiplatelet medication
« Hematoma at vascular access site

« Hemorrhage requiring transfusion

« Hypersensitivity reactions

« Hypotension/hypertension

« Infection and pain at vascular access site

« Intimal tear

« Kidney infarct

« Myocardial infarction

« Myocardial ischemia

« Nephrectomy

« Peripheral neuropathy

« Pseudoaneurysm at vascular access site

« Pseudoaneurysm formation

« Renal artery thrombosis, aneurysm, rupture, perforation, occlusion, spasm, or restenosis
« Renal insufficiency or failure

« Stent migration or embolization

« Stent misplacement

- Stroke/cerebral vascular accident

« Tissue necrosis or ulceration

PRODUCT RECOMMENDATIONS
Wire Guide Use and Selection
The Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent System is compatible with 0.035 inch wire guides.

iding Catheter/I ducer Selection
Correct guiding catheter/sheath selection and technique are necessary for use of the stent. Ensure that the inside
lumen of the guiding catheter/sheath is of sufficient size to allow unobstructed passage of the Formula 535 Vascular
Balloon-Expandable Stent System.
NOTE: Minimum inside diameter requirements for the guiding catheter/sheath are shown in Table 1.
Standard vascular catheter curves must be selected to provide adequate guiding catheter/sheath “back-up support”
to achieve successful stent placement.

Stent Size Selection

The stent selected should have an expanded diameter approximately equal to, or slightly larger than, the estimated
reference diameter of the artery to be stented. The length of the stent should be chosen to adequately cover the
length of the lesion. A compliance card is provided with the product to facilitate the selection of an appropriate size
of stent.

INSTRUCTIONS FOR USE

The Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent System is used in conjunction with equipment required for a
conventional PTA procedure including, but not limited to, a vascular access set, arterial sheath, guiding catheter, wire
guide and inflation device.

Lesion/Vessel Preparation

Stent placement must take into account proximal atherosclerotic plaque, which may inhibit advancement of the
stent, as well as atherosclerotic plaque beyond the lesion which may prevent advancement of the device across
the primary lesion. In preparing the vessel, optimal renal vasodilation, anticoagulant and antiplatelet therapy are
essential. This device is intended for treatment following suboptimal angioplasty.

Prep of Ball Cath
1. Remove the Formula 535 Vascular Stent System from the package, remove protective sleeve from the distal tip of
the catheter and inspect the stent to ensure it has not been damaged.
2. Prepare the balloon lumen with a standard 1:1 contrast-saline mixture as follows:

WARNING: Do not attempt pre-inflation technique to purge the balloon lumen. Do not use air or any
dium to inflate the ball
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Using a 20 ml syringe containing 5 ml of contrast-saline mixture, apply negative pressure for 20-30 seconds.
Release pressure, allowing negative pressure to draw mixture into balloon lumen.

Detach syringe, leaving a meniscus of mixture on the hub of the balloon lumen.

Prepare inflation device in standard manner and purge to remove all air from syringe and tubing.
Attach inflation device to balloon lumen directly, ensuring no air bubbles remain at connection.

Pull negative pressure on inflation device.

CAUTION: Significant amounts of air in the balloon may cause uneven expansion of the stent and
difficulty in deployment of the stent.

Moisten the stent with heparinized saline.

CAUTION: Do not use gauze sponges, as fibers may disrupt stent.

Flush the wire guide lumen of the balloon catheter in standard fashion to purge air.

~oangoe

. Before inserting the Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent System into the introducer or guiding

catheter, be sure that a large-bore Tuohy-Borst “Y” adapter or introducer valve is on the guiding catheter/sheath.
Advance a 0.035 inch wire guide of appropriate length across the target lesion.
Insert the appropriate guiding catheter/sheath (see Table 1).
Advance the pre-mounted Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent System over the wire into either the
introducer valve or Tuohy-Borst “Y” adapter, making sure that the wire guide exits the wire guide port proximal to
the balloon.
If using an introducer with a valve, make sure the flared end of the insertion tool (provided in the package)
is loaded over the pre-mounted stent on the balloon catheter. Pass the insertion tool loaded with the
premounted stent through the introducer valve. Push the Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent
System into the body of the introducer. Slide the insertion tool proximally up the catheter shaft away from the
guiding catheter/sheath. A slight contact of the stent with the guiding catheter/sheath may be felt, but there
must be no resistance.
. If using a Tuohy-Borst “Y” adapter, advance the pre-mounted Formula 535 Vascular Balloon-Expandable
Stent System over the wire and into the fully opened large-bore Tuohy-Borst “Y” adapter. Gently advance
the Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent System completely through the Tuohy-Borst “Y” adapter,
taking care to maintain wire guide position. Then advance the Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent
System into the guiding catheter/sheath. A slight contact of the stent with the guiding catheter/sheath may
be felt, but there must be no resistance.
WARNING: If resistance is encountered, do not force passage. Resistance may indicate damage to stent.

i
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Positioning the Stent

1.

N

Ensure guiding catheter/sheath stability before advancing the stent delivery balloon into the vascular artery.
WARNING: If initial guiding catt /sheath position is lost, avoid pulling or pushing the guiding catheter/
sheath over the stent. If this is done, the distal end of the guiding catheter/sheath may damage the stent.
Position the Formula Vascular Stent across the lesion, using both the distal and proximal balloon markers as
reference points. Optimal placement requires the ends of the stent to extend beyond the margin of the lesion to
be stented.

WARNING: If the Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent System does not readily advance

through the vessel, do not force. If the stent will not advance in spite of good guiding catheter/sheath

support, consider dilating proximal obstructing plaque, or changing the wire guide or the guiding
catheter/sheath. (Refer to instructions for Removal of Unexpanded Stent.)

NOTE: When stenting long lesions, be sure to cover the distal portion of the lesion first. It is very important not
to leave distal lesions uncovered. Frequent injections of contrast around the uninflated Formula 535 Vascular
Balloon-Expandable Stent System will allow visualization of the extent of the lesion and facilitate accurate
placement of the stent.

Balloon Expansion/Stent Deployment
Prior to stent expansion, utilize high-resolution fluoroscopy to verify that the stent has not been dislodged during
positioning.

1. To expand the stent, inflate the balloon with a 1:1 contrast-saline mixture to the recommended expansion

2.

3.

pressure indicated on product label. Do not move stent system during deployment.

Complete expansion and apposition of the stent against the vessel wall is necessary for clinical success. Do not
exceed rated burst pressure of the balloon as indicated on the product label.

Once the stent has been deployed, post-deployment inflation is at the discretion of the operator to achieve
optimum angiographic appearance. The stent may be post-dilated up to 1 mm beyond nominal labeled stent
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diameter.

Ball Deflation and R 1

1. Completely deflate the balloon, by pulling negative pressure with the inflation device or a 20 ml syringe.
WARNING: Allow enough time for the balloon to fully deflate prior to removal.

2. Slowly withdraw the balloon catheter from the stent while maintaining negative pressure on the balloon.
Maintain position of the guiding catheter/sheath to prevent it from being drawn into the vessel. Observe under
fluoroscopy to ensure that the balloon disengages from the stent.

Removal of Unexpanded Stent

Do not attempt to pull an unexpanded stent back into the guiding catheter/sheath. The Formula 535 Vascular
Balloon-Expandable Stent System should be withdrawn until the proximal end of the stent is aligned with the distal
tip of the guiding catheter/sheath. Withdraw the guiding catheter/sheath and stent delivery system as a single unit,
leaving the wire guide in place.

WARNING: If stent is removed, do not attempt to reuse the device. Damage to the stent may occur upon
removal.

Stent-Assisted, High-Pressure Balloon Angioplasty

A deployed Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent may be further expanded using a low-profile, high-
pressure balloon catheter. The stent should have been well embedded into the vessel wall by the deployment
balloon before the lesion is recrossed. If recrossing is necessary, the position of the stent should be monitored and
care should be taken to avoid displacing the stent with subsequent manipulation of wire guides and balloons. An
appropriate balloon catheter should be used with a very flexible wire guide.

If a Formula 535 Vascular Balloon-Expandable Stent is dilated with a high-pressure balloon, the balloon should be
appropriately sized for the vessel diameter. The stent may be post-dilated up to 1 mm beyond nominal labeled stent
diameter. Use of a new balloon for post-deployment dilatation is suggested. Avoid balloon catheters with stiff tips
that might displace the stent during advancement. Avoid balloons that “wing out”and/or re-wrap inconsistently,
which might displace the stent during withdrawal of the balloon from the stent.

HOW SUPPLIED

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

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.

FORMULA 535°
VASKULART SYSTEM MED BALLON-EKSPANDERBAR STENT

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Formula 535 vaskuleer stent er en ballon-ekspanderbar stent fremstillet af 316L rustfrit stal, der er konfigureret som
etrillet ror. Den er formonteret pé et over-the-wire ballonkateter, der fungerer som indferingssystem (Formula

535 vaskulzert system med ballon-ekspanderbar stent). Stenten er monteret mellem to rentgenfaste markerband,
som befinder sig inde i ballonen ved dennes proksimale og distale konus. Stentens kanyledesign giver en lav, ydre
diameterprofil. Se tabel 1 for oplysninger om kompatibilitet af guidekateter og sheath.
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Tabel 1: pecifik reog| )
Mindste indvendi
Kateter- Stent- Stent- diameter ¢ Ehyjekstarel)

Bestilli leengd di d af styrel sheath

(ecm) (mm) (mm) sheath* (Ereneh)

storrelse)
(tommer/mm)

FOV535-35-80-4-12 80 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-80-4-16 80 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-20 80 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-24 80 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-30 80 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-40 80 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-60 80 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-5-12 80 5,0 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-16 80 5,0 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-20 80 5,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-24 80 5,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-30 80 5,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-40 80 5,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-60 80 5,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-12 80 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-16 80 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-20 80 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-24 80 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-30 80 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-40 80 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-60 80 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-12 80 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-16 80 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-20 80 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-24 80 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-30 80 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-40 80 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-60 80 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-12 80 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-16 80 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-20 80 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-24 80 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-30 80 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-40 80 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-60 80 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-9-20 80 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-30 80 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-40 80 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-60 80 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-20 80 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-30 80 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-40 80 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-60 80 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-4-12 135 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-135-4-16 135 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-20 135 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-24 135 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-30 135 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0




Mindste indvendi
Kateter- Stent- Stent- diameter ° Shjelgteed)
N o ™ N " af sty sheath
(cm) (mm) (mm) sheath* (F'e"ld'
(tommer/mm) SEIEE)
FOV535-35-135-4-40 135 4,0 40 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-4-60 135 4,0 60 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-5-12 135 50 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-16 135 50 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-20 135 50 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-24 135 50 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-30 135 50 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-40 135 50 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-60 135 50 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-12 135 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-16 135 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-20 135 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-24 135 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-30 135 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-40 135 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-60 135 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-12 135 70 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-16 135 70 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-20 135 70 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-24 135 70 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-30 135 70 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-40 135 70 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-60 135 70 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-12 135 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-16 135 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-20 135 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-24 135 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-30 135 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-40 135 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-60 135 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-9-20 135 9.0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-30 135 9.0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-40 135 9.0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-60 135 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-20 135 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-30 135 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-40 135 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-60 135 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
*Se p peci d de French (Fr) storrelser.
TILSIGTET ANVENDELSE

Formula 535 vaskulzert system med ballon-ekspanderbar stent er beregnet til stentning af perifere arterier.

KONTRAINDIKATIONER

Formula 535 vaskulzert system med ballon-ekspanderbar stent er kontraindiceret til brug hos:
« Patienter, for hvem antitrombotisk behandling og/eller antikoagulationsbehandling er kontraindiceret.
- Patienter, der har en laesion, som ikke kan krydses med en kateterleder eller et ballonangioplastik-kateter.
« Patienter med stenoser, som ikke kan dilateres for at tillade passage af stenten.

« Patienter med bladningssygdomme.




« Stenting af et arteriekar, hvor udsivning fra arterien kan forveerres af anlaeggelse af en stent.
« Patienter med en fokuslaesion med bredt omfang af naertliggende akut eller subakut trombose.

ADVARSLER
« Brugen af dette implantat indebaerer risiko for subakut trombose, vaskulaere komplikationer og/eller
blgdningshzendelser. Det er ngdvendigt med en velovervejet udvalgelse af patienter.
« Personer, der er allergiske over for 316L rustfrit stél, kan fa en allergisk reaktion over for dette implantat.
« Stenten ma ikke placeres pa et sted med signifikant ekstern kompression, som kan knuse stenten.
« Stenten ma ikke anlzegges i omrader, hvor der kan ske signifikant fleksur eller bajning for at reducere risikoen for
deformation af eller brud pa stenten.

FORHOLDSREGLER
Generelle
« Implantation af stenten ma kun udferes af laeger, som har modtaget passende traening. Passende traening bestar
af specifik traening i vaskulzaere stentningsteknikker og -procedurer under tilsyn af en laege med erfaring inden for
interventionsprocedurer og implantation af vaskuleere stents.
« Stentanlaeggelse ma kun udfares pa hospitaler, hvor der er mulighed for at udfere akut arterie bypass-graftkirurgi.
« Efterfalgende restenose kan kraeve redilatation af det arteriesegment, der indeholder stenten. Det langsigtede
resultat efter gentagen dilatation af en endoteliseret Formula 535 vaskulaer stent kendes endnu ikke.

Stentanlaeggelse

« Der kraeves gennemlysningskontrol ved manipulation af Formula 535 vaskulaert system med ballon-ekspanderbar
stent.

« Stenten leveres monteret pa indferingsballonen og ma ikke afmonteres. Forsag ikke at placere stenten pa et
andet ballonkateter med henblik pa anlaeggelse.

« Anlaeg stenten over en kateterleder, der ikke overstiger 0,035 tommer (0,89 mm) i diameter.

« Aftor eller renger IKKE stenten eller kateteret med organiske oplasningsmidler (f.eks. isopropylalkohol).

« Kateteret mé IKKE udsaettes for temperaturer over 54 °C (130 °F).

« Der ma IKKE anvendes eldrevne injektionssystemer med indferingssystemet.

« INGEN del af systemet mé drejes under anlaeggelsen.

« Der skal udvises serlig forsigtighed med ikke at manipulere eller pa nogen méade beskadige stenten pa ballonen.
Dette er seerligt vigtigt under udtagning af katetret fra pakningen, placering over kateterlederen og fremfering
gennem Tuohy-Borst “Y"-adapteren med stor abning og styrekatetermuffen.

« Inflatér ikke ballonen for anlaeggelse af stenten (se afsnittet Klargering af ballonkateter i denne brugsanvisning).

« Brug kun det anbefalede balloninflationsmiddel. Standard inflationsmidlet er en 1:1 blanding af kontrastmiddel
og fysiologisk saltvand. Brug ikke luft eller andre luftformige stoffer som balloninflationsmiddel.

« Ekspansion af stenten ma ikke finde sted, hvis stenten ikke er placeret korrekt i karret (se afsnittet Udtagning af
den ikke-ekspanderede stent i denne brugsanvisning).

« Trykket i ballonen skal overvéges under inflationen. Det nominelle spreengningstryk som anfert pa produktets
maerkning, ma ikke overskrides. Brug af tryk, der er hgjere end det pa produktets markning anferte, kan resultere
i ruptur af ballonen med risiko for intimabeskadigelse og -dissektion.

« Implantation af en stent kan fore til kardissektion distalt og/eller proksimalt for stenten, og kan give anledning
til akut karokklusion, hvilket vil nedvendiggere ekstra intervention (yderligere dilatation eller placering af
yderligere stents).

« Skal anvendes for udlgbsdatoen, der er anfert pa pakningen.

« Kun beregnet til engangsbrug (ma ikke resteriliseres).

« Anvendelse af mekaniske aterektomiimplantater i en implanteret stent kan fore til beskadigelse af stenten.
« Det er ikke muligt at repositionere implantatet efter anleeggelsen.

MAGNETISK RESONANS BILLEDOPTAGELSE
Ikke-klinisk testning har vist, at Formula 535 vaskulaer stent er MR Conditional i overensstemmelse med ASTM
F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
(Standardpraksis for maerkning af medicinsk udstyr og andre genstande mht. sikkerhed i forbindelse med
MR-scanning). En patient med denne stent kan scannes uden risiko nar som helst efter anleeggelse under falgende
forhold.

« Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller 1,5 Tesla

« Maksimal rumlig magnetisk gradient pa 720 Gauss/cm eller mindre
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« Produkt af rumlig gradient og statisk magnetfelt pa maks. 21,6 T2/m
+ MR-system-rapporteret helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 3,0 W/kg eller mindre under
15 minutters scanning

En ikke-klinisk evaluering blev udfert i en MR-scanner (Excite, General Electric Healthcare) med et maksimalt rumligt
magnetisk gradientfelt pa 720 Gauss/cm som malt med et gaussmeter pa stedet for det statiske magnetfelt i
forhold til patienten (dvs. uden for scannerafskaermning, med adgang for patient eller anden person). | ikke-klinisk
testning producerede en enkelt og to overlappende Formula 10 mm x 60 mm stents en maks. temperaturstigning
pa hhv. 2,5 °C og 3,7 °C under 15 minutters MR-scanning (dvs. én scanningssekvens) udfert i et 3 Tesla MR-system
(3 Tesla/128 MHz, Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare) ved en MR-system-rapporteret helkrops
gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 3,0 W/kg (associeret med en kalorimetri-malt helkrops gennemsnitlig
veerdi pa 2,8 W/kg).
Virkningen af opvarmning i en MR-scanner af stents, hvis stivere har brud, kendes ikke.

Billedartefakt
Kvaliteten af MR-billederne kan blive kompromitteret, hvis omréadet af interesse er inden i lumen eller inden for en
afstand pa ca. 15 mm af Formula 10 mm x 60 mm stenten. Derfor kan det vaere nedvendigt at optimere parametrene
for MR-scanningen for at tage tilstedeveerelsen af denne metalstent i betragtning.
MedicAlert Foundation
Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning, der er beskrevet i denne brugsanvisning, hos
MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktes pa:
Adresse: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon: +1-888-633-4298 (frikaldsnummer)
+1-209-668-3333 (uden for USA)
Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Ugnskede haendelser, der kan veere associeret med brugen af en vaskulaer stent, er angivet i felgende alfabetiske liste
og inkluderer, men er ikke begraenset til:
« Absces
« Akut nyrearterie bypass-kirurgi
« Akut operation for at korrigere vaskulaere komplikationer
« Allergisk reaktion over for rustfrit stal eller kontrastmidler
« Arteriovenes fistel
« Arytmi (ventrikelflimren, ventrikulaer takykardi, andet)
« Dannelse af pseudoaneurisme
« Dialyse
« Dissektion
« Ded
« Emboli (luft, veev eller tromboemboli), der resulterer i vaevsiskaemi/infarkt
- Feber
« Forkert placering af stent
« Gastrointestinale symptomer pga. antikoagulantia/trombocytfunktionsheemmere
« Hypersensitivitetsreaktioner
« Hypotension/hypertension
« Heematom pa det vaskulzere indferingssted
« Infektion og smerter pa det vaskulaere indferingssted
« Intimaruptur
« Iskeemi i/amputation af ekstremitet
« Leegemiddelreaktion over for trombocytfunktionsheemmere
« Leegemiddelreaktion, allergisk reaktion over for kontrastmiddel
« Myokardieinfarkt
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« Myokardieiskaemi

« Nefrektomi

« Nyrearterietrombose, -aneurisme, -ruptur, -perforation, -okklusion, -spasme eller -restenose
« Nyreinfarkt

« Nyreinsufficiens eller nyresvigt

« Perifer neuropati

« Pseudoaneurisme pé det vaskuleere indfgringssted
« Slagtilfeelde/cerebrovaskulzert tilfaelde

« Stentmigration eller emboli

« Tarminfarkt

« Transfusionskraevende blgdning

« Veevsnekrose eller sar

PRODUKTANBEFALINGER

Valg og brug af kateterleder

Formula 535 vaskulaert system med ballon-ekspanderbar stent er kompatibelt med 0,035 tommer (0,89 mm)
kateterledere.

Valg af styrekateter/indforer

Det er nedvendigt at foretage et korrekt valg af styrekateter/sheath og teknik ved brug af stenten. Serg for, at
styrekatetrets/sheathens indvendige lumen er tilstraekkelig stor til uhindret indfering af Formula 535 vaskulaert
system med ballon-ekspanderbar stent.

BEMARK: Mindstekravene til styrekatetrets/sheathens indvendige diameter er vist i tabel 1.

Der skal veelges standard vaskuleerkateterkurver for at tilvejebringe passende “back-up stotte” til styrekateter/sheath
for at opna en vellykket stentanlaeggelse.

Valg af stentstgrrelse

Den valgte stent skal have en ekspanderet diameter, der tilnaermelsesvis er lig med eller en smule starre end den
estimerede referencediameter pa den arterie, der skal stentes. Leengden af stenten skal vaelges saledes, at den pa
passende vis daekker laesionens leengde. Et overensstemmelseskort leveres sammen med produktet for at gore det
lettere at veelge en stent i den korrekte storrelse.

BRUGSANVISNING

Formula 535 vaskulaert system med ballon-ekspanderbar stent bruges sammen med udstyr, der er nadvendigt til
en konventionel PTA-procedure, herunder, men ikke begreenset til, szet til karadgang, arteriesheath, styrekateter,
kateterleder og inflationspistol.

Klargering af leesion/kar

Stentens placering skal tage hgjde for proksimalt aterosklerotisk plaque, som kan haemme fremfering af stenten,
samt aterosklerotisk plaque pa den anden side af laesionen, som kan forhindre fremfering af implantatet hen over
den primazere laesion. Under klargering af karret er optimal renal vasodilatation samt antikoagulerende behandling
og antitrombocyt-behandling essentielle faktorer. Dette implantat er beregnet til behandling efter suboptimal
angioplastik.

Klargering af ballonkateter
1. Tag Formula 535 vaskulaert stentsystem ud af pakken, tag beskyttelseshylstret af katetrets distale spids og
undersgg stenten for at sikre, at den ikke er beskadiget.
Klarger ballonlumen med en standard 1:1 kontrast saltvandsblanding som falger:
ADVARSEL: Forsgg ikke at deenp i ik til at skylle ballonlumen. Brug ikke luft eller
andre luftformige midler til at mflatere ballonen.
a. Pafer undertryk i 20-30 sekunder med en 20 ml sprgjte indeholdende 5 ml kontrast-saltvandsblanding.
b. Frigiv trykket, og lad undertrykket traekke blandingen ind i ballonlumen.
c. Afmontér sprajten og lad en meniske af blandingen blive siddende pa ballonlumens muffe.
d. Klarger inflationspistolen pa ssedvanlig vis, og fjern al luft fra sprgjten og slangen.
e. Seet inflationspistolen direkte pa ballonens lumen, idet det sikres, at der ingen luftbobler er ved forbindelsen.
f. Traek for at skabe undertryk i inflationspistolen.
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FORSIGTIG: Storre der af luft i ball kan give anledning til ujeevn ek ion af stenten og

ligheder under anl. Ise af stent

3. Fugt stenten med hepariniseret saltvand.

FORSIGTIG: Brug ikke gazesvampe, da fibrene kan gdelaegge stenten.

4. Skyl ballonkatetrets kateterlederlumen pa standardmaessig vis for at temme den for luft.

5. Inden indfering af Formula 535 vaskulzaert system med ballon-ekspanderbar stent i indfgreren eller styrekatetret
skal det sikres, at der sidder en Tuohy-Borst "Y"-adapter med stor abning eller en indfererventil pa styrekatetret/
sheathen.

6. For en 0,035 tommer (0,89 mm) kateterleder af passende laengde gennem fokuslaesionen.

7. Iseet det korrekte styrekateter/sheath (se tabel 1).

8. Fremfor det formonterede Formula 535 vaskulzaere system med ballon-ekspanderbar stent over kateterlederen

ind i enten indfererventilen eller Tuohy-Borst "Y”-adapteren og serg for, at kateterlederen stikker ud af

kateterlederporten proksimalt for ballonen.

a. Hvis der bruges en indfgrer med ventil, skal det sikres, at den udbuende ende af indfgringsredskabet
(inkluderet i pakken) er sat pa over den formonterede stent pa ballonkatetret. For indferingsveerktajet
med den formonterede stent gennem indferingsventilen. Skub Formula 535 vaskulaert system med ballon-
ekspanderbar stent ind i selve indfareren. Skub indferingsveerktejet proksimalt op igennem kateterskaftet vaek
fra styrekatetret/sheathen. Der kan eventuelt mzerkes let kontakt mellem stenten og styrekatetret/sheathen,
men der ma ikke vaere modstand.

b. Hvis der bruges en Tuohy-Borst "Y"-adapter, fremfores det formonterede Formula 535 vaskulaere system med
ballon-ekspanderbar stent over kateterlederen og ind i den helt &bnede Tuohy-Borst "Y"-adapter med stor
&bning. Fremfor forsigtigt Formula 535 vaskuleert system med ballon-ekspanderbar stent helt gennem Tuohy-
Borst "Y”-adapteren, mens kateterlederens position opretholdes. Dernaest fremferes Formula 535 vaskulaert
system med ballon-ekspanderbar stent ind i styrekatetret/sheathen. Der kan eventuelt maerkes let kontakt
mellem stenten og styrekatetret/sheathen, men der ma ikke vaere modstand.

ADVARSEL: Hvis der mgdes modstand, ma enheden ikke tvinges frem. Modstand kan vaere et tegn pa,
at stenten er beskadiget.

Placering af stenten

1. Serg for, at styrekatetret/sheathen er stabil, for stentindfaringsballonen fares ind i arteria vascularis.
ADVARSEL: Hvis den indledende placering af styrekatetret, hen tabes, ma sty
ikke kkes eller skubbes over Hvis dette sker, kan den distale ende af styrekatetret/sheathen
beskadige stenten.

2. Placér Formula vaskulzer stent over leesionen under anvendelse af bade den distale og den proksimale
ballonmarker som referencepunkt. Optimal placering kraever, at enderne af stenten straekker sig ud over kanterne
af den lzesion, der skal stentes.

ADVARSEL: Hvis Formula 535 vaskulzert system med ballon-ekspanderbar stent ikke kan fores let gennem
karret, ma det ikke presses ind. Hvis stenten ikke kan fares frem pa trods af effektiv stotte af

sheathen, skal det overvejes at dilatere proksimalt blokerende plaque eller udskifte kateterlederen eller
sty /sheathen. (Se anvisnil ne til Ud ing af den ikke-ekspanderede stent.)

BEMZARK: Ved stentning af lange laesioner skal det sikres, at den distale del af laesionen daekkes forst. Det er
meget vigtigt, at distale laesioner ikke efterlades udaekkede. Hyppig injektion af kontrastmiddel rundt om det
ikke-inflaterede Formula 535 vaskulare system med ballon-ekspanderbar stent vil muliggere visualisering af
laesionens omfang og lette ngjagtig placering af stenten.

For stenten ekspanderes, skal det ved hjeelp af gennemlysning med hgj oplasning sikres, at stenten ikke har revet sig
lgs under positioneringen.

1. Stenten ekspanderes ved at inflatere ballonen med en 1:1 blanding af kontrastmiddel og saltvandsoplgsning til
det anbefalede ekspansionstryk, der er anfort pa produktets maeerkning. Undga at bevaege stentsystemet under
anlaeggelsen.

2. Fuldstaendig ekspansion og apposition af stenten imod karveeggen er ngdvendig for at sikre et tilfredsstillende
klinisk resultat. Undlad at overskride ballonens nominelle spraengningstryk som anfert pa produktets mzerkning.

3. Sa snart stenten er anlagt, er den efterfglgende inflation op til den opererende lzege for at opna optimal
angiografisk fremtraeden. Stenten kan dilateres op til 1 mm ud over den nominelle stentdiameter efter
anlaeggelsen.



Deflation og udi ing af ball
1. Deflatér ballonen fuldsteendigt ved at pafere undertryk med inflationspistolen eller en 20 ml sprojte.
ADVARSEL: Vent tilstraekkeligt lzenge til at ball kan digt, for den tages ud.
2. Treek langsomt ballonkatetret ud af stenten, mens undertrykket i ballonen opretholdes. Fasthold styrekatetrets/
sheathens position for at forhindre at den traekkes ind i karret. Overvag processen under gennemlysning for at
sikre, at ballonen lgsner sig fra stenten.

Ud ing af den ikke-ekspanderede stent

Prov ikke pa at traekke en sammenfoldet stent tilbage ind i styrekatetret/sheathen. Formula 535 vaskulzert

system med ballon-ekspanderbar stent skal traekkes tilbage, indtil stentens proksimale ende sidder pa linje

med styrekatetrets/sheathens distale spids. Treek styrekateter/sheath og stentindferingssystem ud som en
sammenhangende enhed, og lad kateterlederen blive siddende.

ADVARSEL: Hvis stenten tages ud, ma den ikke forseges genbrugt. Stenten kan vare blevet beskadiget under
udtagningen.

hall gioplastik
En anlagt Formula 535 vaskulzer ballon-ekspanderbar stent kan udvides yderligere med et lavprofil
hgjtryksballonkateter. Stenten ber vaere grundigt forankret i karvaeggen ved hjaelp af anlseggelsesballonen, for
leesionen igen krydses. Hvis det er nedvendigt igen at krydse laesionen, skal stentens placering overvéges, og der skal
udvises forsigtighed for at undga at skubbe til stenten med efterfalgende manipulering af kateterledere og balloner.
Der skal benyttes et passende ballonkateter med en meget fleksibel kateterleder.

Hvis en Formula 535 vaskulzer ballon-ekspanderbar stent udvides med en hgjtryksballon, skal ballonens stgrrelse
passe til karrets diameter. Stenten kan dilateres op til 1 mm ud over den nominelle stentdiameter efter anleeggelsen.
Det anbefales at anvende en ny ballon til dilatation efter anleeggelsen. Undga ballonkatetre med stive spidser som
kan skubbe til stenten under fremferingen. Undga balloner, der “vinger ud” og/eller folder sig ujeevnt sammen, da
disse kan forskubbe stenten under udtraekningen af ballonen fra stenten.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

FORMULA 535°
BALLONEXPANDIERBARES GEFASSSTENTSYSTEM

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Der Formula 535 GeféaBstent ist ein ballonexpandierbarer Slotted-Tube-Stent aus 316L-Edelstahl. Er ist auf einem
,Over-the-Wire"-Ballonkatheter vormontiert, der als Einfiihrsystem dient (Formula 535 ballonexpandierbares
GefaBstentsystem). Der Stent ist zwischen zwei réntgendichten Markierungen positioniert, die sich innerhalb des
Ballons an dessen proximalem und distalem Konus befinden. Der Stent ist kanilenartig ausgefiihrt, was fiir einen
geringen AuBendurchmesser sorgt. Kompatible Fiihrungskatheter und Schleusen sind Tabelle 1 zu entnehmen.




Tabelle 1: Technische Daten des Produkts (Durchmesser und Léangen)

(it Fiihrungs-
Katheter- Stent- Stent- Innendurchmesser
A . = katheter/Schleuse
Bestellnummer lange durchmesser lange von Fiihrungs- (Grofe in
(cm) (mm) (mm) katheter/Schleuse* French)
(Inch/mm)

FOV535-35-80-4-12 80 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-80-4-16 80 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-20 80 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-24 80 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-30 80 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-40 80 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-60 80 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-5-12 80 5,0 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-16 80 5,0 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-20 80 5,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-24 80 5,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-30 80 5,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-40 80 5,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-60 80 5,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-12 80 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-16 80 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-20 80 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-24 80 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-30 80 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-40 80 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-60 80 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-12 80 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-16 80 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-20 80 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-24 80 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-30 80 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-40 80 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-60 80 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-12 80 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-16 80 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-20 80 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-24 80 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-30 80 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-40 80 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-60 80 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-9-20 80 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-30 80 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-40 80 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-60 80 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-20 80 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-30 80 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-40 80 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-60 80 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-4-12 135 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-135-4-16 135 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-20 135 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-24 135 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-30 135 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0




Mindest-

Fiihrungs-

Katheter- Stent- Stent- Innendurchmesser
Bestellnummer lange durchmesser lange von Fiihrungs- katheterlsd.lleuse
(ecm) (mm) (mm) katheter/Schleuse* (Grokein
French)
(Inch/mm)
FOV535-35-135-4-40 135 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-60 135 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-5-12 135 50 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-16 135 50 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-20 135 50 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-24 135 50 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-30 135 50 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-40 135 50 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-60 135 50 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-12 135 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-16 135 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-20 135 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-24 135 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-30 135 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-40 135 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-60 135 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-12 135 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-16 135 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-20 135 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-24 135 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-30 135 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-40 135 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-60 135 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-12 135 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-16 135 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-20 135 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-24 135 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-30 135 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-40 135 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-60 135 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-9-20 135 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-30 135 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-40 135 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-60 135 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-20 135 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-30 135 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-40 135 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-60 135 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
*Siehe technische Daten der j H fir hende GroBe in French.

VERWENDUNGSZWECK

Das Formula 535 ballonexpandierbare GeféBstentsystem ist fur die Stentimplantation in peripheren Arterien

bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Formula 535 ballonexpandierbare GeféBstentsystem ist kontraindiziert bei:
- Patienten, bei denen eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern und/oder Antikoagulanzien

kontraindiziert ist

« Patienten, deren Lasion nicht mit einem Draht oder einem Angioplastie-Ballonkatheter durchquert werden kann
« Patienten mit Stenosen, die firr die Passage des Stents nicht dilatiert werden kénnen
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« Patienten mit Blutgerinnungsstérungen

« Stenting eines arteriellen GefaBes, bei dem Leckagen der Arterie durch das Setzen eines Stents verschlimmert
werden kénnten

- Patienten, deren Zielldsion einen hohen Grad an benachbarter akuter bzw. subakuter Thrombose aufweist

WARNHINWEISE

« Mit der Verwendung dieses Produkts ist das Risiko subakuter Thrombosen, vaskuldrer Komplikationen und/oder
Blutungen verbunden. Die Auswahl der Patienten hat mit groBer Sorgfalt zu erfolgen.

« Bei Personen mit Allergien gegeniiber 316L-Edelstahl kann es zu einer allergischen Reaktion auf dieses Implantat
kommen.

« Der Stent darf nicht an Stellen mit signifikanter duBBerer Kompression, durch die der Stent flachgedriickt werden
konnte, eingesetzt werden.

« Der Stent darf nicht in Bereichen entfaltet werden, in denen signifikante Flexions- oder Biegebewegungen
auftreten, um das Risiko einer Deformation bzw. Fraktur des Stents zu senken.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemeines
- Der Stent darf nur von entsprechend geschulten Arzten implantiert werden. Eine solche Schulung umfasst
das Erlernen von Techniken und Verfahren zum Legen von GefaBstents unter der Aufsicht eines Arztes fiir
Interventionsmedizin, der in der Implantation von GefaBstents erfahren ist.
- Die Stentplatzierung darf nur in Kliniken erfolgen, in denen die Maglichkeit sofortiger, notfallmaBiger Bypass-
Operationen an Arterien besteht.
« Nachfolgend auftretende Restenosen kénnen eine erneute Dilatation des Arteriensegments erfordern, in dem
sich der Stent befindet. Langfristige Prognosen bei wiederholter Dilatation eines endothelialisierten Formula 535
GeféBstents sind derzeit nicht verfiigbar.

Stentplatzierung

« Das Manipulieren des Formula 535 ballonexpandierbaren GefaBstentsystems hat unter Durchleuchtungskontrolle
zu erfolgen.

- Der Stent ist auf dem Einfiihrballon vormontiert und darf nicht von diesem entfernt werden. Nicht versuchen, den
Stent zum Einsetzen auf einen anderen Ballonkatheter zu montieren.

« Den Stent Giber einen Fithrungsdraht mit einem Durchmesser von maximal 0,035 Inch (0,89 mm) einsetzen.

« Den Stent und den Katheter NICHT mit organischen Losemitteln (z.B. Isopropanol) abwischen oder reinigen.

-« Den Katheter KEINEN Temperaturen tber 54 °C (130 °F) aussetzen.

« KEINE Druckinjektionssysteme mit dem Einfiihrsystem verwenden.

« Wahrend des Einsetzens KEINEN Teil des Systems drehen.

« Der Stent auf dem Ballon darf keinesfalls bertihrt oder auf irgendeine Weise gel6st werden. Darauf ist besonders
zu achten, wenn der Katheter aus der Verpackung genommen wird und wenn er tber den Fiihrungsdraht, durch
den Tuohy-Borst-Y-Adapter mit groBer Bohrung und den Ansatz des Fiihrungskatheters vorgeschoben wird.

- Den Ballon nicht vor Einsetzen des Stents vorinflatieren (siehe Abschnitt,Vorbereiten des Ballonkatheters” in
dieser Gebrauchsanweisung).

« Nur die empfohlene Ballon-Inflationsfliissigkeit verwenden. Als Standard-Inflationsflissigkeit wird eine
1:1-Mischung aus Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlosung verwendet. Den Ballon nicht mit Luft oder
anderen gasférmigen Medien inflatieren.

« Falls der Stent nicht ordnungsgemaB im GefaB positioniert wurde, darf er nicht expandiert werden (siehe
Abschnitt,,Entfernen eines nicht expandierten Stents” in dieser Gebrauchsanweisung).

« Bei der Inflation ist der Ballondruck zu tiberwachen. Den auf dem Produktetikett angegebenen Nenn-Berstdruck
nicht Gberschreiten. Wenn der auf dem Produktetikett angegebene Druck tiberschritten wird, kann es zu einer
Ballonruptur und méglicherweise zu einer Intimaverletzung und -dissektion kommen.

- Die Implantation eines Stents kann distal und/oder proximal vom Stent zu einer Dissektion des GefaBes fiihren
und einen akuten Verschluss des GefdBes verursachen, was zusétzliche Interventionen (weitere Dilatation oder
Platzierung von zusatzlichen Stents) erfordern kann.

« Vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwenden.

« Nur fir den einmaligen Gebrauch (nicht resterilisieren).

« Die Verwendung mechanischer Atherektomiekatheter innerhalb eines implantierten Stents kann zu
Beschadigungen des Stents fiihren.

- Eine Neupositionierung des Produkts nach dem Einsetzen ist nicht moglich.
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MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE
In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Formula 535 Gefastent bedingt MRT-kompatibel gemal
ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Standardpraktiken bei der Kennzeichnung von medizinischen Geraten und anderen Artikeln fiir
eine sichere Verwendung in der MRT-Umgebung), ist. Ein Patient mit diesem Stent kann sich unter den folgenden
Voraussetzungen jederzeit nach der Implantation sicher einem Scan unterziehen.

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla

« Réumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 720 Gauss/cm

« Produkt aus Raumgradient und statischem Magnetfeld von héchstens 21,6 T2/m

« Durch das MRT-System angezeigte durchschnittliche Ganzkdrper-SAR (spezifische Absorptionsrate) von héchstens

3,0 W/kg wéhrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten

Nicht klinische Tests wurden in einem MRT-System (Excite, General Electric Healthcare) bei einem maximalen
raumlichen Magnet-Gradientenfeld von 720 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen mit einem Gaussmeter in der Position
des patientenbezogenen statischen Magnetfelds (d.h. auBerhalb der Scanner-Abdeckung, einem Patienten oder einer
anderen Person zuganglich). In nicht klinischen Tests verursachte ein einzelner bzw. verursachten zwei tiberlappte
Formula Stents der GroBe 10 mm x 60 mm wéhrend eines 15-mintitigen MRT-Scans (d.h. wahrend einer Scansequenz)
in einem MRT-System mit 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare) bei einer
durch das MRT-System angezeigten durchschnittlichen Ganzkérper-SAR von 3,0 W/kg (was einem kalorimetrisch
gemessenen durchschnittlichen Ganzkérper-Wert von 2,8 W/kg entspricht) einen Temperaturanstieg von héchstens
2,5°C bzw. 3,7 °C.
Es ist nicht bekannt, wie stark sich Stents mit gebrochenen Streben in der MRT-Umgebung erwéarmen.

Bildartefakt
Die Bildqualitat bei MRT-Untersuchungen kann beeintréchtigt werden, wenn sich der abgebildete Bereich innerhalb
des Lumens oder innerhalb von ca. 15 mm des Formula Stents der GroBe 10 mm x 60 mm befindet. Daher miissen
die MRT-Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem metallischen Stent fiir optimale Ergebnisse u.U. gedndert
werden.
MedicAlert Foundation
Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen MRT-Bedingungen bei der
MedicAlert Foundation registriert. Die MedicAlert Foundation kann wie folgt erreicht werden:
Anschrift:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  +1-888-633-4298 (gebiihrenfrei innerhalb der USA)
+1-209-668-3333 (von auBerhalb der USA)
Fax:  +1-209-669-2450
Internet: ~ www.medicalert.org

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Bei Verwendung eines Geféastents kdnnen u.a. die nachstehenden, in alphabetischer Reihenfolge angegebenen
unerwiinschten Ereignisse auftreten:
« Abszess
« Allergische Reaktion auf Edelstahl oder Kontrastmittel
« Arrhythmien (Kammerflimmern, ventrikuldre Tachykardie, sonstige Formen)
« Arteriovenose Fistel
« Arzneimittelreaktion auf Thrombozytenaggregationshemmer
« Arzneimittelreaktion, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
« Bildung eines Pseudoaneurysmas
« Blutungen, die eine Transfusion erforderlich machen
« Dialyse
« Dissektion
« Durch Antikoagulanzien/Thrombozytenaggregationshemmer bedingte gastrointestinale Symptome
« Emboli (Luft, Gewebe oder Blutgerinnsel), die zu Gewebeischamie/-infarkt fiihren
« Falsche Stentplatzierung
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« Fieber

« Gewebenekrose oder -ulzeration

« Hamatom an der Zugangsstelle ins GefédBsystem

« Hypotonie/Hypertonie

« Infektion und Schmerzen an der Zugangsstelle ins GefaBsystem

« Intimariss

« Ischdmie/Amputation von Extremitaten

« Mesenterialinfarkt

« Myokardinfarkt

« Myokardischamie

« Nephrektomie

« Niereninfarkt

« Niereninsuffizienz oder -versagen

« NotfallmaBige Bypass-Operation der Nierenarterie

« NotfallméBige Operation zur Beseitigung von GefdBkomplikationen

« Periphere Neuropathie

« Pseudoaneurysma an der Zugangsstelle ins GefaBsystem

« Schlaganfall

« Stent-Migration oder -Embolisation

« Thrombose, Aneurysma, Ruptur, Perforation, Okklusion, Spasmus oder Restenose der Nierenarterie

« Tod

« Uberempfindlichkeitsreaktionen
PRODUKTEMPFEHLUNGEN
A hlund Ver dung der Fiihrungsdrihte

Das Formula 535 ballonexpandierbare Gefa3stentsystem ist mit Fihrungsdréhten von 0,035 Inch (0,89 mm)
kompatibel.

hl von Fiihr kath /Einfiihrschl
Fiir die Verwendung des Stents miissen Fiihrungskatheter/Schleuse und Technik korrekt ausgewahlt werden.
Sicherstellen, dass das Innenlumen des Flihrungskatheters/Schleuse fiir die ungehinderte Passage des Formula 535
ballonexpandierbaren GefaBstentsystems grof8 genug ist.
HINWEIS: Die Mindest-Innendurchmesser fiir den Fiihrungskatheter bzw. die Schleuse sind in Tabelle 1 angegeben.
Fur eine angemessene Unterstiitzung des Fiihrungskatheters bzw. der Schleuse, die fiir die erfolgreiche
Stentplatzierung erforderlich ist, sind GefaBkatheter mit Standardbiegungen auszuwéhlen.

StentgroBenwahl

Der ausgewdhlte Stent muss einen Expansionsdurchmesser aufweisen, der dem geschatzten Referenzdurchmesser
der zu stentenden Arterie entspricht oder etwas groBer ist. Die Stentlénge ist so auszuwahlen, dass sie in etwa der
Lénge der Lasion entspricht. Eine mit dem Produkt gelieferte Elastizitatstabelle erleichtert die Auswahl der passenden
StentgréBe.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Formula 535 ballonexpandierbare Gefa3stentsystem wird zusammen mit Zubehor verwendet, das fiir einen
herkémmlichen PTA-Eingriff erforderlich ist, u.a. GefaBpunktionsset, arterielle Schleuse, Fiihrungskatheter,
Fiihrungsdraht und Inflationsgerét.

Vorbereiten der Lasion/des GefdBes

Bei der Stentplatzierung ist zu berlicksichtigen, dass proximale atherosklerotische Plaque das Vorschieben des Stents
blockieren kann und dass atherosklerotische Plaque hinter der Lasion das Vorschieben des Produkts tiber die primare
Lésion hinaus verhindern kann. Bei der Vorbereitung des GefaBes sind die optimale renale Vasodilatation und eine
Therapie mit Antikoagulanzien und Antithrombotika von entscheidender Bedeutung. Dieses Produkt ist fiir die
Behandlung im Anschluss an eine suboptimale Angioplastie bestimmt.

Vorbereiten des Ballonkatheters
1. Das Formula 535 Geféaf3stentsystem aus der Verpackung nehmen, die Schutzhiille von der distalen Spitze des
Katheters entfernen und den Stent tiberpriifen, um sicherzustellen, dass er unbeschadigt ist.
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2. Das Ballonlumen mit einer Standardmischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlosung im Verhéltnis 1:1 wie folgt
vorbereiten:
WARNHINWEIS: Nicht versuchen, mit einer Vorinflati hnik das Ballonl zu entliiften. Den Ballon
niemals mit Luft oder gasférmigen Medien inflatieren.
. Mit einer 20-ml-Spritze, die mit 5 ml der Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung gefiillt ist,
20-30 Sekunden lang Unterdruck anlegen.
Den Kolben freigeben, damit der Unterdruck die Mischung in das Ballonlumen aufziehen kann.
Spritze abnehmen und einen Meniskus der Mischung am Ansatz des Ballonlumens stehen lassen.
Inflationsgeréat wie tiblich vorbereiten und sptilen, um samtliche Luft aus Spritze und Schlauch zu entfernen.
Inflationsgerét direkt am Ballonlumen anbringen. Dabei sicherstellen, dass keine Luftblédschen an der
Verbindungsstelle verbleiben.

®

o an o

f. Unterdruck am Inflationsgerét anlegen.
VORSICHT: Wenn eine nennenswerte Luftmenge im Ballon verbleibt, kann dies zu einer
ungleichméaBigen Expansion des Stents und Schwierigkeiten bei der des Stents fiihren.
3. Den Stent mit heparinisierter Kochsalzlosung befeuchten.

VORSICHT: Keine Mulltupfer verwenden, da der Stent durch die Fasern beeintréchtigt werden kénnte.

4. Das Fihrungsdrahtlumen des Ballonkatheters standardmaBig spiilen, um Luft zu entfernen.

5. Bevor das Formula 535 ballonexpandierbare GefaBstentsystem in die Einfiihrschleuse bzw. den Fihrungskatheter
eingebracht wird, ist darauf zu achten, dass sich ein Tuohy-Borst-Y-Adapter mit groBer Bohrung bzw. ein Ventil
am Fuhrungskatheter bzw. an der Einflihrschleuse befindet.

6. Einen 0,035 Inch (0,89 mm) Fiihrungsdraht entsprechender Lange tber die Zielldsion hinaus vorschieben.

7. Den geeigneten Fihrungskatheter bzw. die geeignete Schleuse einfiihren (siehe Tabelle 1).

8. Das vormontierte Formula 535 ballonexpandierbare GeféBstentsystem tiber den Draht in das Ventil der

Einfiihrschleuse bzw. den Tuohy-Borst-Y-Adapter vorschieben. Dabei darauf achten, dass der Fithrungsdraht aus

dem proximal zum Ballon gelegenen Fiihrungsdraht-Port austritt.

a. Bei Verwendung einer Einfiihrschleuse mit Ventil darauf achten, dass das aufgeweitete Ende des
(beiliegenden) Einfiihrwerkzeugs tiber den vormontierten Stent auf dem Ballonkatheter geladen wird. Das
Einflihrwerkzeug mit dem vormontierten Stent durch das Ventil der Einfiihrschleuse schieben. Das Formula
535 ballonexpandierbare GefaBstentsystem in den Korpus der Einfiihrschleuse schieben. Das Einfiihrwerkzeug
nach proximal am Katheterschaft hochschieben, d.h. vom Fiihrungskatheter bzw. von der Schleuse weg
gerichtet. Eventuell ist der Kontakt des Stents mit dem Fiihrungskatheter bzw. der Schleuse spurbar; es darf
jedoch kein Widerstand auftreten.

b. Bei Verwendung eines Tuohy-Borst-Y-Adapters das vormontierte Formula 535 ballonexpandierbare
GeféBstentsystem Gber den Draht und in den vollstandig gesffneten Tuohy-Borst-Y-Adapter mit groer
Bohrung vorschieben. Das Formula 535 ballonexpandierbare GeféB3stentsystem vorsichtig ganz durch den
Tuohy-Borst-Y-Adapter vorschieben. Dabei darauf achten, dass die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten
wird. AnschlieBend das Formula 535 ballonexpandierbare Gefé3stentsystem in den Fiihrungskatheter bzw.
die Schleuse vorschieben. Eventuell ist der Kontakt des Stents mit dem Fiihrungskatheter bzw. der Schleuse
sptirbar; es darf jedoch kein Widerstand auftreten.

WARNHINWEIS: Bei Widerstand den Stent nicht gewaltsam vorschieben. Widerstand kann auf eine
Beschadi des Stents hind

Positionieren des Stents

1. Vor dem Vorschieben des Stenteinfiihrballons in die Arterie sicherstellen, dass der Fiihrungskatheter bzw. die
Schleuse stabil liegt.
WARNHINWEIS: Falls der Fithrungskatheter bzw. die Schleuse nicht mehr an der urspriinglichen Position
liegt, den Fiihrungskatheter bzw. die Schleuse nicht iiber den Stent ziehen oder schieben. Falls dies
geschieht, kann das distale Ende des Fiihrungskatheters bzw. der Schleuse den Stent beschadigen.
Die distale und die proximale Ballonmarkierung als Bezugspunkte nutzen, um den Formula GefaBstent in der
Léasion zu positionieren. Bei einer optimalen Platzierung reichen die Enden des Stents tiber die Rander der zu
stentenden Lésion hinaus.
WARNHINWEIS: Falls sich das Formula 535 ball. lierbare Gefaf: nicht leicht durch das
GefaB vorschieben lasst, darf keine iibermé&Bige Kraft aufgewendet werden. Lisst sich der Stent trotz
guter Unterstiitzung durch den Fiihrungskatheter bzw. die Schleuse nicht vorschieben, ist zu erwégen,
proximale obstruierende Plaque zu dilatieren oder den Fiihrungsdraht oder den Fiithrungskatheter bzw.
die Schleuse zu wechseln. (Siehe Anweisungen im Abschnitt ,Entfernen eines nicht expandierten Stents”)

N
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HINWEIS: Beim Stenten langer Lasionen darauf achten, den distalen Bereich der Lasion zuerst abzudecken.
Distale Lasionen keinesfalls unabgedeckt lassen. Haufige Kontrastmittelinjektionen im Bereich des nicht
inflatierten Formula 535 ballonexpandierbaren GeféaB3stentsystems machen das Ausmaf der Lasion besser
sichtbar und erleichtern die prézise Platzierung des Stents.

Rall. PP £al

P
Vor der Stentexpansion unter hochauflésender Durchleuchtung sicherstellen, dass der Stent wahrend der
Positionierung nicht verrutscht ist.

1. Fur die Stentexpansion den Ballon mit einer 1:1-Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlosung bis zum
empfohlenen Expansionsdruck (siehe Produktetikett) inflatieren. Das Stentsystem wahrend der Entfaltung nicht
bewegen.

2. Fur den klinischen Erfolg sind die vollstdndige Expansion des Stents und dessen komplette Apposition an
der GefaBwand erforderlich. Den auf dem Produktetikett angegebenen Nenn-Berstdruck des Ballons nicht
tiberschreiten.

3. Sobald der Stent entfaltet wurde, liegt es im Ermessen des Anwenders, fiir eine optimale angiographische
Darstellung eine weitere Inflation vorzunehmen. Der Stent kann bis zu 1 mm tiber den angegebenen
Nenndurchmesser nachdilatiert werden.

Deflation und I des Ball
1. Zum vollstandigen Deflatieren des Ballons mit dem Inflationsgerat oder einer 20-ml-Spritze Unterdruck anlegen.
WARNHINWEIS: Vor dem Entfernen lange genug warten, um den Ballon vollsténdig deflatieren zu lassen.
2. Weiter Unterdruck anliegen lassen und den Ballonkatheter langsam aus dem Stent ziehen. Die Position des
Fiihrungskatheters bzw. der Schleuse beibehalten, damit das Instrument nicht in das Gefd gezogen wird. Diesen
Vorgang unter Durchleuchtung beobachten, um sicherzustellen, dass sich der Ballon aus dem Stent I6st.

Entfernen eines nicht expandierten Stents

Nicht versuchen, einen nicht expandierten Stent zuriick in den Fiihrungskatheter bzw. die Schleuse zu ziehen. Das
Formula 535 ballonexpandierbare GefaBstentsystem so weit zuriickziehen, bis sich das proximale Ende des Stents auf
Héhe der distalen Spitze des Fithrungskatheters bzw. der Schleuse befindet. Den Fithrungskatheter bzw. die Schleuse
und das Stenteinfiihrsystem als Einheit zurtickziehen und den Fiihrungsdraht in situ belassen.

WARNHINWEIS: Wenn der Stent entfernt wurde, darf nicht versucht werden, das Produkt erneut zu
verwenden. Bei der Entfernung kann der Stent beschédigt werden.

Stentgestiitzte Hochdruck-Ballonangioplastie

Ein entfalteter Formula 535 ballonexpandierbarer GeféB3stent kann mit einem Low Profile Hochdruck-Ballonkatheter
weiter expandiert werden. Bevor die Lasion erneut durchquert wird, muss der Stent mit dem Ballon fiir die
Entfaltung gut in das Gefal3 eingebettet worden sein. Falls ein erneutes Durchqueren erforderlich ist, muss die
Stentposition Gberwacht werden und es ist darauf zu achten, dass der Stent durch die nachfolgende Manipulation
der Fiihrungsdrahte und Ballons nicht verschoben wird. Es ist ein geeigneter Ballonkatheter mit einem hoch flexiblen
Fiihrungsdraht zu verwenden.

Wenn ein Formula 535 ballonexpandierbarer GefaBstent mit einem Hochdruckballon dilatiert wird, muss der

Ballon die korrekte GroBe fiir den GefaBdurchmesser haben. Der Stent kann bis zu 1 mm (iber den angegebenen
Nenndurchmesser nachdilatiert werden. Es wird empfohlen, fiir die Nachdilatation einen neuen Ballon zu verwenden.
Ballonkatheter mit steifen Spitzen sind zu vermeiden, da sie wéhrend des Vorschiebens den Stent verschieben
konnen. Ballons, die sich leicht ausstilpen und/oder nicht gleichmaBig zuriickbilden und dadurch den Stent beim
Zurtickziehen des Ballons vom Stent verschieben konnten, sind zu vermeiden.

LIEFERFORM

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

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

ZYITHMA ATTEIAKHZ ENAOMPOXOEZHZ NMNOY EKNTYZXETAI ME MITAAONI

FORMULA 535°

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

H ayyewakn evéonpdobeon Formula 535 givat pia evéompdaeon mou KMTUCOETAL Pe UMAAGVL Kal KaTaokevaletat
amnoé avofeidwto xaAuBa 316L pe Stapdpewaon BupidwTol cwArva. Eival mpotomoBetnuévn oe évav kabetripa pe
HITOAOVI Yia El0aYwYr| EMAVW armd 08nyd cUPHA, O OTToI0g AEITOUPYE WG GUCTNUA TOMOBETNONG (CUCTNHA AYYEIOKG
£vd0ompocBeong mou ekntuooeTal Pe prahovt Formula 535). H evéonpdoBeon TomoBeteital avaueoa os 00 Tawvieg
OKTIVOOKIEPWY SEIKTWY, O1 OTIOIEG BPIOKOVTAL OTO ECWTEPIKG TOU UMTANOVIOU GTO EYYUG KAl TIEPIPEPIKO KWVIKO AKPO
Tou prmaloviov. O oxedlaopog kKavoulag Tng evdompdabeong e§ao@aNilel EWTEPIKN SIAUETPO XaUNAOL TIPO@iM.
Avatpé€te otov Mivaka 1 yia T cupBatodtnta Tou 08nyou KABeTripa Kat Tou Onkaptov.

MNivakag 1: Mpodiaypapég GUGKEVNC (StapeTpot Kat piKn)

omoc | Mo | maveoc | whoc | STt || oo

mapayyehiag N . - 0eTrpa/6) IBnkapt (péy
(Emy) () (i) (ivroeg/mm) og French)

FOV535-35-80-4-12 80 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-80-4-16 80 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-20 80 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-24 80 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-30 80 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-40 80 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-60 80 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-5-12 80 50 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-16 80 50 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-20 80 50 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-24 80 50 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-30 80 50 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-40 80 50 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-60 80 50 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-12 80 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-16 80 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-20 80 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-24 80 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-30 80 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-40 80 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-60 80 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-12 80 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-16 80 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-20 80 70 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-24 80 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-30 80 70 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-40 80 70 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-60 80 70 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-12 80 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-16 80 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-20 80 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-24 80 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-30 80 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-40 80 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-60 80 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-9-20 80 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
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noous | Mivoc | o | o | S ccotmyos. | xaoetipa

mapayyehiag N - - = Betiipa/Onkap IBnkapt (péye0

pavy (Em) ) (i) (ivroeg/mm) Illm-:PFrem:h)
FOV535-35-80-9-30 80 9.0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-40 80 9.0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-60 80 9.0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-20 80 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-30 80 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-40 80 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-60 80 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-4-12 135 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-135-4-16 135 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-20 135 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-24 135 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-30 135 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-40 135 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-60 135 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-5-12 135 50 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-16 135 50 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-20 135 50 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-24 135 50 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-30 135 50 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-40 135 50 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-60 135 50 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-12 135 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-16 135 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-20 135 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-24 135 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-30 135 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-40 135 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-60 135 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-12 135 7.0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-16 135 7.0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-20 135 7.0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-24 135 7.0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-30 135 7.0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-40 135 7.0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-60 135 7.0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-12 135 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-16 135 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-20 135 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-24 135 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-30 135 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-40 135 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-60 135 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-9-20 135 9.0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-30 135 9.0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-40 135 9.0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-60 135 9.0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-20 135 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-30 135 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-40 135 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-60 135 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0

*Agite TIQ & £G Tou ™ yla Ty a Xia o French (Fr).
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XPHZH FIA THN OMNMOIA MPOOPIZETAI
To oUoTNHA AYYEIOKNG EvEOTTPOOHESNG TTOU EKMTUOOETAL pe pmaldvt Formula 535 mpoopiletal yia xprion otnv
TomoBétnon evéonmpocBETEWY OE TEPIPEPIKES APTNPIES.

ANTENAEIZEIZ
To ovoTNHa ayyelaKnG evEompooBeong o eKMTUooETal pe pmaldvi Formula 535 avtevSeikvutal yia xprion oTig €€ig
TIEPUTTWOEIG:
« AoBeveig 0TouG Ommoioug avTeVSEikvuTal N AVTIAIHOTTETANOKI /KAl QVTITNKTIKY Bgpareia.
« AoBeveic pe PAGBN Stapécou Tng omoiag Sev pmopei va SIENDEL cUppa 1} KABETAPAG AYYEIOTAACTIKNG HE MITAAGVL.
« AoBeveic Tou TapoucIa{ouy OTEVWOEIG Ol oToieg Sev PMOPoUV va S1acTalouV oUTWG WOTE Va EMTPATEL
SiéNevon tng evdonpdabeong.
« AOBeVEiG pe alpoppayIkég Slatapayég.
« TomoBétnon evéompoobeonc og aptnpia o€ onpeio 6mou Ba pmopovoe va TPokANBEi enitaon Tuxov Slapporg
ané v aptnpia Aoyw tng TomobEtnong piag evdonpdcbeong.
« AoBeveic pe PAABN-0TOXO TOU PEPEL PeYANO TIOGO TIapakeipevwy o&éwv 1 umogeiag Opdupwone.

NPOEIAOMOIHZEIZ

« H xprion TnG GUCKEUNG QUTAG eVEXEL KIvEUVOUC TIou oxeTiCovTal pe umo&eia OpopPBwan, ayyslakég emmAokég Kai/fy
aipgoppayika cuppavta. Eivat anmapaitntn n cuvetr emloyr Twv aoBeviv.

« Atopa mou givat alepyikd otov avo&eidwto xdAuBa 316L evdéxetal va eppavicouv aAepyiKi avtidpaon og autod
TO EUPUTEVHA.

« H evonpdabeon Sev Ba mpémel va tomobeteital 6e €0 OMoU ACKEITAl CNUAVTIKY EEWTEPIKT CUTTIESN N omoia
Ba purmopovoe va mpokahéoel cUVONYN TG evSompoabeong.

« H evSompoobeon Sev Ba mpénel va aneheuBepwVeTal O€ ONpEiQ 0TA OMTOIa UTIAPXEL ONUAVTIKY KAPMUAGTNTA 1} T
omoia UTTOKEIVTAL O KA, TTPOKEIUEVOU Va HEIWOEL 0 KivEUVOG TapapopPwoewy 1 Bpavong g evéonpocbeonc.

NPO®YAAZEIX
Fevika

« H ep@uteuon g evdompdoBeang Ba mpémel va Slevepyeital Povov armo 1aTpoug Tou €Xouv AABEL TV emapKnr
ekmaidevon. H emapkr¢ ekmaideuon ouviotatal o€ e181Kr ekmaideuon oe TEXVIKEG Kal EMePACELC TOMOBETNONG
QYYEIAKWV eVEOTPoaBEGEWV UTIO TNV emiBAeWn eVOG eMepBaATIKOU 1ATPOU TIEMEIPApEVOU OTn Slevépyela
EUPUTEVCEWVY AYYEIOKWV EVEOTIPOCOETEWV.

« H tomoBémon ¢ evéompoobeonc Ba mpémel va Sievepyeital HOVO O VOOOKOEID, 0TA OTToia va UOpE( va
SlevepynOei emeiyouoa XelpoupyIkn eméuBacn mapdkappng Twv apTnEIRV UE HOOKEVHA.

« Tuxov emakoloudn emavaoTévwon evaéxeTal va amaitei Tn Slevépyela VEag SI00TOAG TOU apTNPIAKOU THANATOG
TIOU TIEPIEXEL TNV EVOOTPOGOEDN. Agv gival yvwoTH, €M TOU TAPOVTOC, N HOKPOXPOVIA €KBacT HETA amd TV
enavaAnyn tne S1acTolr¢ pag evdobnAlomoinpévng ayyelakng evéomnpoabeong Formula 535.

8étnon tng evSompéodeong

« O XEIpIONOG TOU GUCTAKATOC AYYELAKNG EVEOTPOOoBEeoNC Tou ekmTUoCETal He Prmahovt Formula 535 amartei
QKTIVOOKOTTIKO €NeyXO.
H evéonpdobeon eival mpotonoBetnuévn 6to umahovi TomoBEtn o tng kat Sev Ba mpémel va agaipeitat. Mnv
ETTXEIPIOETE VAl TOMOOETAHOETE TNV evEomPdcBeon oe AoV KaBeTripa pe Pmaldvi yia aneheubépwon.
H ameheuBépwon tnG evBompooBeonc MPETEL va YiveTal EMAVW amé CUPHATIVO 08NnYyo HE SIAUETPO HIKPATEPN Ao
0,035 ivtoeg (0,89 mm).
MH okounilete 1) kaBapilete TV ev8ompooBeon 1} Tov KABETHPA e 0PYAVIKO SIANUTN (TT.X. IGOTIPOTTUNKE) GAKOOAN).
« MHN ekBétete Tov kabetrpa oe Beppokpacieg PNAOTePEC amo 54 °C (130 °F).
MH xpnoipomoleite UCTAPATA £yXUONG UTTO TTECN UE TO 0UOTNHA TOTOBETNONG.
MHN TEPICTPEPETE OMOIOSATIOTE THIAHA TOU GUGTAHATOG KATA Tr) SIGPKELD TG ameAeuBépwong.
Anarteital 1810iTePn TPOCOXK WOTE VA [N XEIPIOTEITE KAl VO PN SIATAPAEETE HE OTIOIOVEHTTOTE TPOTO TV
£v80mp6oBeon 0To PIMaAGVL. AUTO gival IS1ITEPA ONUAVTIKG KATA TNV apaipeon Tou KABETPpa amd T CUOKEVAOia,
v TomoBétnon endvw and odnyd cippa Kat TN mpowdnor tou Stapécou mpooappoyéa Tuohy-Borst oxfpatog
«Y» HeYGAoU SIAPETPRHATOG Kat OpParol odnyol Kabetrpa.
« Mnv mpomANPWVETE TO UMAAGVL TTpLV amo Tnv ameAeuBépwon tng evdonpdabeong (BA. evotnta «Mpogtolpacia Tou

KaBeTpa pe PIaAOVI» O auTég TG odnyieg xpriong).

« Xpnotpornolgite pévo o KatdAnAo péco mMipwaong pmaloviol. To TUMIKG péco TARPwaonG ival éva peiypa

OKIAYPAPIKOU MECOU Kal PUOIOAOYIKOU 0pol o€ avaloyia 1:1. Mn XpnolpomolEite TOTE aépa 1 omoladrimote

agpSN 0UGIa WG HECO MAPWONG TOU HITAAOVIOU.
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« Aev Ba mpémel va mpaypatomoleital EKmTuén Tng evdompoobeong av Sev gival owoTd TomoBetnuévn n evéonmpdodeon
070 ayyeio (BA. evotnTa «AQaipeo pn KTTUYpEVNG EVEOTTPOGOECNG» OE AUTEC TIG 08NYIEC XPrioNC).

« Ot méoelg Tou pmaloviot Ba mpémel va mapakohouBouvTal Katd tn Sidpkela TG mMApwaong. Mnv urepPaivete
TNV OVOHAOTIKI THESN PAENG, N OTTOi AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG. H Xprion mMEcewv LPnAGTEPWV
amd autrv mou kabopileTal oTNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOC EVEEXETAL VA TIPOKANETEL PriEN TOU pmalovioy, pe mavry
BAABN kal SiaxwpIouo Tou £0w XITWVA TOU ayyeiou.

« H epgutevon piag evéonpdobeong evoéxetal va 0dnynoel 0To SIaxwpIoUod TOU ayYeiou IEPIPEPIKA /KAl KEVTPIKA
™G evdompooBeonC kat evaéxeTal va Tpokaéoel o&eia GUYKAELON Tou ayyeiou, n omoia va anartei T Sievépyela
TPOoBEeTNG MapépPaong (mepattépw SI00TOAAG 1} TooBETNONG TPOOBETWY EvEOTIPOCHETEWY).

« XPNOIUOTIOIETE TIpIV A6 TNV NUEPOUNVIA AENG TTOU aVAyPAPETAL OTNV ETIKETA TNG CUOKEVATIAG.

« Mpoopiletat yia pia xprion poévo (Mnv EMavamooTEIPWVETE).

« H Xprion GUCKELWV UNXAVIKIG aBNPEKTOUNG OTO ECWTEPIKO TNG EUPUTEVUEVNG EVEOTTPOCOEDNC EVOEXETAL VAl
TpokaAéoel {nuid otnv evdompdabeon.

« Aev givai Suvatr) n alhayr) B£0NG TNG OUOKEUNG HETA TNV ameAevBEpwon.

MATNHTIKH TOMOrPA®IA
Mn KAWVIKEG SOKIpéG sxouv Kuruéslfel 611N ayyelakn evdompoobeon Formula 535 sival ag@alig yia xprion o
HayvnTIKR Topoypagia umoé oVpwva pe o mpdtuno ASTM F2503, Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (TUTTIKN TTPAKTIK KATAOKEUNG
1ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOTOVTWY Kat AAWY QVTIKEILEVWY YA ACQANEID KATA TN MAYVNTIKY Topoypagia). O acBevrig
TToU QEPEL aUTH TNV evéompoaBeon umopei va umoAnBei oe Topoypagia pUe aoPANELD OTTOIASHTIOTE OTIYU HETA TV
TomoB£TNON, UG TIC TAPAKATW MPOUTTOOECEIC.

« TTatiko payvnTiké nedio évraong 3 Tesla ) 1,5 Tesla

« MayvnTiko medio péytotng xwptkng Babuidwong 720 Gauss/cm rj Aiyotepo

« NMvopevo XwpIkng Babpidwong emi évtaonc otatikou payvnTikol mediou oo pe 21,6 T2/m 1 xaunAotepo

« Ava@epOUEVOG ammd TO CUCTNHA HayvNTIKIG Topoypagiag (MR) HECOTIHNMEVOG PUBHOG E18IKI G OAOCWHATIKAG

amoppd@nong (SAR) 3,0 W/kg 1 XapnAdTepog yia 15 Aemta 6apwong

AggnxOn pn kAviki a§loAdynon o€ oUoTNpa payvnTIKig Topoypagiag (Excite, General Electric Healthcare) pe
HayvnTiko nedio péylotng xwpikrg Babpidwong 720 Gauss/cm, BACEL HETPNONG ME Eva HaYVNTOUETPO oTn Béon
TOU OTATIKOU payvnTikou mediou mAnaiov Tou acBevn (Sn\., eEwTepikd amd To KAAUHA TOU TOPOYPAPOU, OE
onpeio mpooPAacipo amé Tov acBevr| fj KATTOLO ATOHO). Z€ pr) KAVIKEG SOKIMEG, pia pepovwpévn evéompdodeon
Formula 10 mm x 60 mm kat 800 aAAnAemkaAunTOpEveG evéompoabéaelg Formula 10 mm x 60 mm mpokaAeoav
Héylotn avgnon tng Beppokpaciac katd 2,5 °C kat 3,7 °C, avTioTolKa, Katd T SIAPKEIA HAYVNTIKAG TOHOYPApiag
mou SievepynOnke emi 15 Aemtd (Sn., yia pia akohouBia 0ApwONG) O€ HayvNnTIKG Topoypago, évtaong 3,0 Tesla,
(3 Tesla/128 MHz, Excite, Aoyiopiké G3.0-052B, General Electric Healthcare) o avagepdpevo ané to chotnua
HayvnTIKRg Topoypagiag (MR) pecoTipnuévo pubpd e18I1KRG ONOCWHATIKIG amoppd@nong (SAR) 3,0 W/kg (8nA.
oxetiCetal pe Tiur {on pe 2,8 W/kg peTpnpévn pe OepiSopeTpia, Katd HEGOV 6PO yia OAOKANPO TO GWHA).
H enidpacn g Béppavong oto mepIBAMOV HayvNTIKRG TOHOYPa®iag yia eVEOTTPOOBETELG E QVTEPEIOHATA TTOU £XOUV
unooTei prién Sev eival yvwoTn.

TéXvnpa sikévag
Edav n meploxn evdlagpépovtog BpiokeTal VTOE Tou aulou i evidg mepimou 15 mm a6 tn evdonpdabeon Formula
10 mm x 60 mm, evoéxeTal va SIaKuBEUTE( N TOIOTNTA TNG EIKOVAC TNG HAYVNTIKAG Topoypagiac. Mmopei emopévwg va
KATAOTEl amapaitnTn n BEATIOTONOINGCN TWV MAPAUETPWY ATTEIKOVICNG TOU HAYVNTIKOU TOHOYPAPOU Yia TNV TTapousia
QUTAG TNG HETANNIKTG evEompoBeong.
MedicAlert Foundation
H Cook cuvioTd Ty Kataxwpenon ek HéPoug Tou aoBeEVOUS TwWV GPWV HAYVNTIKAG TOPOYpaiag mou Sivovtal o€ auTég
T1G 08nyieg xpriong oto MedicAlert Foundation. Mmopeite va emkovwvroeTe pe To idpupa MedicAlert Foundation pe
TouG £€AG TPOTTOUC:
Tayxudpopikr SievBuvon:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.N.A.
TnAépwvo: +1-888-633-4298 (ypappr xwpic xpéwon)
+1-209-668-3333 (yla KAOE€IG €KTOG Twv H.IM.A.)
®a&:  +1-209-669-2450
lotooehida:  www.medicalert.org
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AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
Ta avemBopnta cupBavta mou eveéxeTal va oxeti(ovTal pe Tn Xprion Hiag ayyelakng evéonpoobeong mapouactalovrat
OTOV TAPAKATW aA@ABNTIKG KATtahoyo Kat mepIAapBavouy, HeTagl dAwv, Ta eERG:
« AYYELOKO EYKEPANIKO ETIEICOSI0
« AlpATwpA TOU ONUEIOL ayyElaKnG TPoaBaong
« AlpokdBapon
« Alpoppayia Tou anaitei perayyion
« ANepyikn avTidpaon évavtt Tou avo&eidwtou XaAuBa fj Twv OKIAYPAPIKDV TTapayovTwy
« Avidpdoel umiepevatobnaiag
« AvTidpaon o€ avTiaioTETAMAKA pAppaKka
« AvTiSpaon oTo gpappako, aAAepyIKr avTipacn ota oKiaypa@ikd péoa
« Améotnpa
« AppuBpieg (KOIMaK pappapuyr, Kothiakn Taxukapdia, GAAn)
« APTNPIOPAEPBWSNG EMIKOVWVIa
« FAOTPEVTEPIKA CUPTTTWHATA AOYW TNG AVTUTNKTIKAC/AVTIAHOTIETAMAKNG PAPHAKEVTIKAG AywYNG
« AlaxwpIopog
« Eppola (aépa, 1oToU 1 OpopBwTIKA £pBOAA), TOU TIPOKANOUV ICXAIHIC/EUPPAKTO ITWY
« Epugpaypa tou puokapdiou
« EQppaKTo eviépou
« Eneiyouoa xeipoupyikn eméuBaon yia Tnv amokataoTacn ayyelaKwy EMIMAOKWY
« Eneiyouca Xelpoupyikn eméuBacn mapakappng Twv VEQPIKWY apTnplwv
« Eopalpévn tomoBétnon tng evéonpocBeong
« @avatog
« OpopPBwon, avevpuoua, prign, Slatpnan, amoepagn, OIAcHAG 1] ENAVACTEVWON TNG VEQPIKAG aptnpiag
« loxatpia Tou puokapdiov
« loxaipia/akpwtnplacpog akpou
« Noipwén Kal VoG OTO ONUEIO AYYELKNG TPOGacng
« Metavdoteuon tng evéompooBeonc fi pPoAn
« Nékpwon 1} e§éAkwon 10TV
« Ne@pektopn
« Ne@pikr) avemdpkela fj o€gia ve@pikr avemdpkela
« Ne@pIKO EUppaKTo
« Nepipepikn veuponabeia
« Mupetodg
« Prién tou éow xt@va tou ayyeiou
« IXNUATIOHOG PELSOAVELPUOUATOG
« Ynétaon/unéptaon
« YeuSoavelpuopa 0To onueio ayyelakng mpooBaong

EYETAZEIZ MPOIONTOX
Xprion kat emAoyr cuppdtivou odnyou

To cUOTNHA AYYEIOKNG EVEOTTPOGHESNG TTOU EKMTUGOETAL pe pmaldvt Formula 535 givat cuppatéd pe odnyd cuppata
0,035 wtowv (0,89 mm).

Emloyn o8nyou kabstijpa/sicaywyia

H owoTr emtoyr} 08nyou KaBeTripa/BnKaplol Kat n cwoTr TEXVIKN Eival amapaitnTeS yia TN XPron auTig TN
£vdompoaBeonc. BeBaiwbeite 0TI 0 E0WTEPIKOS AUAGG TOU 08nyou KaBeTpa/BnKaplol eival emapkoUg HeyEBouG WoTe
Va EMITPETIEL TNV QVEUTTOSIOTN SIENEVON TOU CUGTHHATOG AYYELAKI|G EVEOTIPOCOEDNG TTOU EKMTTUCGCETAL HE UMTAAGOVL
Formula 535.

IHMEIQZH: Ot ENGXIOTEG ATTAITACEIG ECWTEPIKAC SIAUETPOU yia Tov 08ny6 KaBeTpa/Bnkapt avaypaovTal oTov
Mivaka 1.

Mpémet va emMAEYOUV TUTTIKEG KAUTTUAEG AYYEIOKWY KABETAPWY WOTE Va TIAPEXOLV ETTAPKT EPESPIKT| UTTOOTAPIEN OTOV
08nyo KaBeTPa/ONKAP TIPOKEIHEVOL va eMTEVXOEL N EMTUXAG TOOBETNON TG EVEOMPOCOEDNC.
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EmAoyn pey£6ou¢ evéonpooBsong

H evéompooBeon mou Ba emheyei Oa PETeL va £Xel SIGUETPO META TNV EKITTUEN KATA TTPOCEyyLon {on e, 1y Aiyo
HeYaAUTEPN aMO, TV EKTIUWHEVN SIAUETPO AVaPoPAg TNG apTnpiag oTny omoia mpoKertat va TonoBetnBei. To prikog
NG evbompooBeong Ba mpémel va emMAEyeTal WOTE Va KANUTITEL EMAPKWE TO MIKOG TNG BAABNG. Mapéxetat pia kapta
£voTIKOTNTAC padi pe To TPOTOV yia TN SieukdAuven TN emAoyrG KatdAAnAou peyéBoug evéompooBeonc.

OAHFIEZ XPHIHZ

To ovoTNHA ayYEIaKNG EvEoTPOoECNC Tou EKMTUOOETAL e Pmalovi Formula 535 xpnotpomoleital og
0OUVSUACUO pe EEOMAIGUO TTOU amalTeital yia pia cupPatikn Siadikacia Sladeppikig SIAUNIKAG ayYEIOTAACTIKAG
oupmepNapBavopévwy, HETagy AAwy, evog O€T ayyelakng mpdoBaong, aptnplakou Onkapiovy, odnyou kabethpa,
OUPUATIVOU 08NYOU Kat GUCKEURG A pWONG.

Mpostowpacia BAaGBnc/ayysiov

Katd tv tomoétnon tng evéompooBeonc mpémel va AngBei umoyn n eyyug abnpookAnpwTikr TAAKa, N omoia
evdéxeTal va epmodicel TN mpowlnon tng evdompooBeong, Kabwg emiong Kat n abnpooKANPWTIKNA TMAAKA PETA
™ PAGPN, n omoia evEéxeTal va amoTpéYel TV MPowBNnon TNG CUCKEURG KATtd PKog Tng KUptag BAGRNG. Katd
TNV TPOETOILAGIA TOU ayYEiou, Eival GNUAVTIKEG N BENTIOTN VEQPIKT ayyEl0SIaoTONY, KABWG Kal N aVTITNKTIKY Kat
avTiaipornetaMakr Bepareia. AUt n ouoKeLr TIpoopileTal yia Bepareia UETG amd UTOPEATIOTN ayYEIOTIAQOTIK.

MposTolpacia Tov kKabetTipa pe prraiéve
1. ApaipéoTte To oUOTNUA ayYElaknG evdompooBeong Formula 535 amé t 6uoKEVAGIa, APAIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO
OnKApL amo To MEPIPEPIKG AKPO TOU KABETHPA Kat EMOEwPROTE TNV vEompocBeon yia va Slac@alioeTe 6Tt Sev
£xel umooTei {nuid.

2. [TPOETOINACTE TOV AUAG TOU UMTAAOVIOU HE TUTTIKO HEIYHA OKIAYPAPIKOU PECOU-aAATOUXOU SIAAUHATOG OE
avaloyia 1:1 we e§Ac:

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv emX€IpiOETE TEXVIKN TPOMARPWONG yia va WOETE TOV AUAG TOU prraAoviol.

Mn xpnop ite aépan Snmote agp1deg péco yia va MANPWOETE To PmaAdvi.

a. XpnotpomowvTag pia cuptyya twv 20 ml mou mepiéxel 5 ml HEyHaTog OKIayPaPIKOU HECOU-PUGIOAOYIKOU
0pOU, EQAPUOCTE APVNTIKY| TTieon emi 20-30 SeutepoOAenTa.

b. ENeuBepwoTe TNV TMiEDN, ag@rivovTag TNV apvnTIKr Tieon va Tpaprigel moootnTa peiypatog péoa oTov aulo Tou
pmaloviov.

c. ATTooUVS£DTE TN CUPLYYQ, APHVOVTAG £vVaV UNVIOKO HEIYHATOG OTOV OUPAAG TOU AUAOU TOU UITAAOVIOU.

d. MPOETOINACTE TN GUOKELT| TIAIPWONG HE TOV CUVNBOIOHEVO TPOTIO Kal KAVTE EAEPWON YIa VA AMTOUAKPUVETE
Ghov Tov aépa amd T cUPIYYa KAl TIG CWANVWOELC.

e. MpocaptoTe T cuoKeLr MAPWONG aneubeiag oTov aulé Tou umaloviov Kat BeBaiwbeite dTt Sev £xouv
mapapeivel uoalideg aépa otn ouVSeoH.

f. AnpoupynoTe apvnTIKN TTiECN OTN CUOKELT TTAPWONG.
MPOZOXH: H mapougia onpavTtiKig moootnTac aépa oTo UMAAGVL EVEEXETAL va TIPOKAAEDEL [N
opoGpop@N £KMTUEN TN EVéoMP6aBeong Kat & Aia otV AevBépwon tng evdonp6cOeonc.

3. EQuypavete v ev8ompOoBesH HE NTTAPIVIOHEVO QUOIOAOYIKG 0PO.

MPOZOXH: Mn xpnoiponoisite omdyyoug yalag, Kabwg ot iveg evdéxetal va mpokalégouv pri§n Tng
gvonpooBeong.

4. EKTAOVETE TOV AUAO TOU GUPUATIVOU 08NYoU Tou KABETHPA UE UITANOVL UE TOV TUTTIKO TPOTIO YIa VA EKKEVWOETE
Tov aépa.

5. MPOTOU EICAYETE TO CUOTNHA AYYEIOKNG EVEOTIPOOBESNG TTOU EKMTUCTETAI pe pralévi Formula 535 otov
el0aywyéa fj otov odnyo kabetrpa, BePaiwbeite ot gival TomoBetnpévog évag mpooappoyéag Tuohy-Borst
OXHATOG «Y» peyalou Stapetprpatog i pia BarBida elcaywyéa otov 0dnyod kabethpa/Bnkdapt.

6. MpowBroTe cuppativo 0dnyo 0,035 vtowv (0,89 mm), KATAAANAOU UKKOUG, KATA HiKOG TNG BAABNC-0TOXOU.

7. Elodyete Tov KataAAnAo odnyod kaBetripa/Bnkdpt (BA. Mivaka 1).

8. MpowBNoTe To MPOTOMOBETNUEVO CUOTNHA AYYEIAKNG EVEOTIPOoHECNC TOU EKMTTUCOETAL pE Prmaldévi Formula

535 emdvw amd To oUpHa ite péoa ot PaPida el0aywyéa gite péoa otov mpoaappoyéa Tuohy-Borst oxrjpatog
«Y», emBeBaihvovTag Tt 0 GUPHATIVOG 08Ny e€€pxeTat amd Tn BUPaA Tou CUPHATIVOU 08NYOU £yyUG TTPOG TO
Hma6vL.

a. Eav xpnowporoleite eloaywyéa pe BarBida, Befaiwdeite oTi £xel TomoBeTNBE( TO SlEUPUNEVO AKPO TOU
gpyaleiou el0aywyng (TApEXETAl 0T CUOKEVATIa) EMAvw amd v mpoTtonoBetnuévn evdomnpocbeon otov
KaBeTrpa pe umalovi. MepdoTe To epyaleio el0aywyrg aTo omoio éxel TomoBeTnOei n mpotomoBeTnuévn
evbompoobeon Sapéoou T BarBidag Tou elcaywyéa. QONROTE To cUOTNHA ayYElakng eviompdoBeong mou
ekmTOooETal He pmalovi Formula 535 péoa 0To oWHa Tou El0aywyéa. SUPETE TO EPYAAEIO El0AywYNG eyyUg
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TIPOG Ta EMAVW GTO OTEAEXOG TOU KABETHPa pakpld amd Tov 08nyo kabethpa/Bnkdpl. Evbéxetal va aicbaveite
eha@pid emaQn g ev8ompooOeong pe Tov 08nyod KABeTpa/Onkdapt aAAa Sev mpémel va UTAPXEL Kapia
avtiotaon.

. Eav xpnotpomoleite mpooappoyéa Tuohy-Borst oxrpatog «Y», mpowBroTe To MPoTonobeTnuévo cuoTnUa
QyYELaKnG evompooBeong mou ekmtUooeTal Pe prmahovt Formula 535 enmdvw anoé 1o cUppa Kat EI0AYETE TO
oTov MARPWE avoIKTo mpooappoyéa Tuohy-Borst oxripatog «Y» ueydhou Slapetpripatog. Mpowbnote, pe AmEg
KIVAOEIC, TO CUOTNHA QYYEIOKNG EvEompooBeang mou ekmtucoetat pe pmalovt Formula 535 mipwe Stapéoou
Tou mpooapuoyéa Tuohy-Borst oxApaTog «Y», ppovti{ovtag va Slatnpeite Tov CUpHATIVO 0dNnyo oTn Béon
TOU. XTN OLVEXEL, TPOWONROTE To CUOTNHA AYYEIAKHG EVEOTPOOBeaNg Tou eKMTUOOETAL He ummaAovt Formula
535 péoa otov 08nyo Kabetrpa/Onkdpt. Evééxetal va aioBavOeite ehagpid emagn tng evdompooBeong e Tov
08nyd KaBetrpa/Bnkdpt al\a Sev mpémel va uMApXEL Kapia avTtiotaon.
MPOEIAOMOIHZH: EGv ouvavTiioETE QVTiCTAON, PNV EMYEIPT Bian S1€A 1-H

560,

avtiotaong evééxetai va & Vel {npia Tng evdormp )

o

Tomo®étnon tng evéonp6cOeong

1.

N

EmBeBaiwote T otaBepotnTa Tou 08nyol kaBetrpa/Bnkapiol mpiv and TNy mpowdnon Tou pmaovioy
TomoBétnong evéompoaBeonc aTn ayyelakn aptnpia.

MPOEIAOMOIHEH: EGv 0 08nydg kaetripac/Bnkdpt petakivnOsi amé Tnv apxixi Tov 8éon, amo@UyeTe TNV
£A&n 1 WOnon Tou oSnyou Kuennpalenxaplou £ndvw amé to cUpHa. Eav To KAVETE AUTS, TO IEPIPEPIKO
dxpo Tou 0dnyou kadetripa/dn X va nipokalécet {npid otnv evéonp6odeon,

TomoBetriote TV ayyelakn svﬁonpooeacn Formula katd prikog ¢ BAGBNG, XPNOIHOTOIVTAC TOCO TOV
TIEPIPEPIKO GO0 Kal ToV eyyUG SeikTn Tou piraloviol we onpeia avagopdg. H BéNTioTn TomoBétnon anaitei Tnv
EMEKTAON TWV AKPWV TNE vEompdoBeong mépa amd ta dpta g BAABNG oTnv omoia MPOKeITal va TomoBeTnOsi n
evSomnpoabeon.

MPOEIAOMOIHZH: Eav 8gv mpowBeital e0koAa To GUGTNHA AYYEIAKIG EVEOTTPOGOEONC TOU EKMTUGOETAL
pe prmalovi Formula 535 Siapécou Tou ayyeiov, pnv to mpowBnoete Biata. Eav n evéonp6cOeon Sev
npowBsital mapa v kaAr umooTipign ané Tov oﬁnvo KaOatnpalOnKapl, £§eTAOTE TO EVEEXOHEVO
SacTtolrig tnc PLPEPIKNC TTAGKAG TTOU TIp A oppaén | al\ayrg Tou cuppdtivouv odnyod

1} Tou 0dny BeTiipa/Onkapio. (. p£ETE OTIC 08NYiEC Yia TNV «AQaipECT Un EKMTUYREVNG
gvdonpoaBeoncy.)

IHMEIQZH: Otav TomoBeteite evéompooBEoelq g BAABEC HEYANOU HAKOUG, GPOVTIOTE TPWTA Va KOADPETE

TO TEPIPEPIKS TURAHA TNG PAAPNG. Eival TOND GNpavTiKo va punv a@rioeTe akAAUTITEG TIG IEPIPEPIKES BAABEC.

Ol OUXVEG EYXUOELG OKIAYPAPIKOU HEGOU YUPW ATTO TO N TTANPWHEVO 0UCTNHA AYYEIAKAG evEompdabeong

TI0U EKMTUGOETAL e prmalov Formula 535 Ba emtpéPouy T amelkovion tne éktaong e BAABNG kat Ba
SieukoAuvouy Tnv akpiPri TomoBétnon g evdompoobeong.

mTuén Tov praloviov/aneAeudipwon e evBompoobeanc

Mpwv amo v €KMTuén g evEompocBeanc, XPNOIHOTOOTE AKTIVOOKOTNGN UYPNARG avaAuong yla va empBePatoeTe

ou

1.

N

w

Sev €xel TapeKTOMIOTEL N EVEOMPACOEDTN KATA TN SIAPKELA TNG TOOBETNONG.
la va ekmtuéete Ty evdompdoBeon, MANPWOTE TO PMAAOVL HE HEYUA OKIAYPAPIKOU HEGOU KAl QUGIONOYIKOU
opou og avaloyia 1:1 £w¢ T CUVIOTWHEVN TTEDT EKTTTUENG TTOU AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG. MV
HETAKIVEITE TO 0UOTNUA EVEOTIPOOBESNG KATA Tr SIAPKELD TNG ameAeuBépwong.
lNa v KAk emtuxia eivat amapaitnm n mAeng ékmtuén kat evandBeon g evdompdcbeong endvw 6To
ToiYwHa Tou ayyeiouv. Mnv unepPaivete TNV ovopacTikn mieon prigng Tou pumalovioy, n omoia avaypagetat oTnv
ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

. MOAIG aneheuBepwBei n evSompooBeon, emagietal 0Tn SIAKPITIKI EVXEPELD TOU XEIPIOTHA N TTAPWON HETA TNV
aneAevBépwaon MPOKEIUEVOL va eMTEVXDEL N PENTIOTN ayYEIOYPAPIKT EPPAvVIoN. H evdompoaBeon pmopei
va SlaoTalei T TV ameheuBépwon £wg Katl Katd 1 mm TIEPICCOTEPO ATO TNV OVOUACTIKY SIAHETPO TNG
£vB0TIPOOBESNG TTOL AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA.

1.

N

pov Ha Kal a@aipecn Tov pmal

ZEQOUOKWOTE TTANPWE TO UITAAGVI, SNHUIOUPYWVTAG APVNTIKI THECN UE TN OUCKEUT TTARPWONG 1 KE Hia ouplyya

Twv 20 ml.

MPOEIAOMOIHIH: AQNOTE Va TEPACEL APKETOG XPOVOG TP pé va &g NOE TTARPWC TO i

TIPV an6 TNV aQaipecH).

. ATToCUpETE apyd Tov KaBeTrpa pe umalovt amé v evéompocBean, evoow e§akohoubeite va Slatnpeite apvnTikn
iigon oto PmaAévi. Kpatriote Tov 08nyd Kabetrpa/Bnkdpt oTn B£0n TOUC TIPOKEILEVOL Va AMTOTPEPETE TNV
£i0086 TOUG 0TO ayyeio. MapakoAoUBHOTE UTTO AKTIVOOKOTNON Yia va BeBalwBEeiTe OTI ameUMAEKETAL TO UITAAGVL
ano v evdonpocOeon.

3
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A@aipeon pn eKTUypévng evéompocBeong
MnV EMIKEIPFOETE VA QVACUPETE HIA LN EKTITUYHEVN EvEOTTPOoBEN Tiow oTov 08nyo kabetripa/Bnkdpl. To

CUOTNUA AYYEIAKNC EVEOTPOCOECNC Tou eKMTUGOETAL e prmahdvt Formula 535 Ba mpémet va amocvpetat péxpt

va eUBUYPAPUIOTEL TO £YYUG AKPO TNG EVEOTTPOGHESNG HE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU 08nyou KABETHPa/Onkapiov.
ATOGUPETE ToV 08Ny KABETAPa/BnKdapt Kat To oUcTNHa TomoBETNoNG evéompdoBeong wq eviaia povada, agrivovtag
Tov ouppdTivo 0dnyd otn Béon Tou.

HPOEIAOHOIHZH Eav O¢i n evd 6000, pnv 1| va Eavaypn

5 PPN

Mmopei va mip 10&i {na otnv P ] KaTd TV apaip

K foete T N

Ayy AaoTIKI) pe paAovi uPnAig misone, BonBovpsvn ané evSonpoao:

H ayyewakn evéompooBeon mou ekntuooeTal pe pmaAévi Formula 535 mou éxel ameheuBepwei l.lT[()pEl va eKTTUXOsi
TIEPAUTEPW HE XPrioN KABETAPA e UMAAGVL UPNARG TTiEoNG, XapnAou Tipo@ik. H evéompocBeon Ba mpémel va éxet
EIoXWPNOEL KAAG OTO ECWTEPIKO TOU AYYEIAKOU TOIXWHATOG ATTd TO PIMAAGVI TomoBETnong mPoToU emixelpnOei véa
SiEheuon g PAAPNG. Edv eivat amapaitntn n Sievépyeta véag SiEheuong, Ba mpénel va mapakohoubeitat n B€on g
evSompooBeonc Kat va SiveTal TPoooxr WOTE va amo@euXOEei TUXOV TTAPEKTATTION UE TOUG EMOPEVOUG XEIPIOHOUG TV
OUPHATIVWY 08NYWV Kat PITAAOVIQV. Oa TIPETTEL VA XPNOIHOTTOLEITAL KATAANNAOG KABETHPag He umahovt padi pe moAd
EUKAWTTTO CUPUATIVO 08NYO.

Edv Slaotalei pia ayyelakn evéonpdobeon mou ekmtOooetal pe pmahovi Formula 535 pe pmaAovi upnAng mieong, To
Hmalévi Ba mpémel va €xel kataMnho péyeBog yia T SidueTpo Tou ayyeiou. H evéompdéobeon umopei va Stactahei
HETE TV aneheuBépwon £wg Kal KATd 1 mm TIEPICOOTEPO ATO TNV OVOUACTIKY| SIAUETPO TNG evSompdcBeang mou
avaypageTal oTnV €TIKETA. MpoTeiveTal n Xprion véou pmaloviol yia T S1acToAr| HETd TV aneheuBépwon. ATTOQUYETE
™ XPrion KABeTipwV Ue UITOAOVL HE GKAUTTTA AKPQA, TTOU EVOEXETAL VA TIAPEKTOTTIGOLV TNV evEompdaBeon Katd tn
Slapkela TG mpowbnong. AMoQUYETE TN XPHON UMAAOVIWV TTOU OTav EEQOUOKWOO0UV oXNUaTIi(ouV IPOEEOXEG i/Kal
EMAVATUAIyOVTal QVOHOIOHOPPQ, Ta OTToia EVEEXETAL VA TIPOKAAEGOUV TIAPEKTOTTION TNG eVEOMPOCOEcNC KATA TN
SIApKELa TNG AmooUPaNG Tou pmaioviol amd v evéonpoadeo.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou ailBuleviou og amokoANOUEVEG CUOKEVATIEG. Mpoopiletal yia pia
XPron povo. ITeipo, epooov N ouckevacia Sev €xel avolxTei i} Sev éxel umooTei {npid. Mn XPNOIUOTIOIETE TO TTPOIOV
£av umapyet ap@iBoAia yia tn oTelpOTNTA Tou. DUNGCOETE OE GKOTEIVO, OTEYVO Kal SpOCEPOG XWPO. ATIOPEVYETE

v mapatetapévn kBeon oTo ewe. Katd Ty agaipeon amo tn cuokevaoia, EMOEWPEITE TO TPOTOV, £T01 WOTE va
SlaopalioeTe 6Ti Sev €xel UTTOOTEL {NpIA.

ANAO®OPEX

AuTéG o1 08nyieg xpriong Baci{ovtal oty eumelpia and 1atpolc f/kat T Snuoctevpévn BiAoypagia Toug.
AmevBuvBeite oToV TOTKG 0aG avTIMPoowo MwAoewv NG Cook yia mMAnpoopieg OXeTIKA He T Stabéotpn
BiBAhioypaepia.

ESPANO

SISTEMA DE STENT VASCULAR EXPANDIBLE CON BALON
FORMULA 535°

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent vascular Formula 535 es un stent expandible con balén hecho de acero inoxidable 316L con una
configuracién tubular ranurada. Estd premontado sobre un catéter balén sobre guia, que sirve como sistema de
implantacion (sistema de stent vascular expandible con balén Formula 535). El stent se coloca entre dos bandas
marcadoras radiopacas, situadas dentro del balon en los extremos conicos proximal y distal del balon. El disefio en
forma de canula del stent ofrece un diametro exterior de pequeno didmetro. La tabla 1 ofrece informacion sobre la
compatibilidad del catéter guia y la vaina.
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Tabla 1. Especificaciones del disp (dia y longitudes)
Diametro interno Conjunto
L itud Dia L itud inimo del de catéter
Referencia del catéter del stent del stent conjunto de guia/vaina
(cm) (mm) (mm) catéter guia/vaina* (tamaiio

(pulgadas/mm) French)
FOV535-35-80-4-12 80 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-80-4-16 80 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-20 80 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-24 80 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-30 80 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-40 80 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-60 80 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-5-12 80 50 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-16 80 50 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-20 80 50 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-24 80 50 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-30 80 50 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-40 80 50 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-60 80 50 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-12 80 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-16 80 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-20 80 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-24 80 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-30 80 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-40 80 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-60 80 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-12 80 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-16 80 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-20 80 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-24 80 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-30 80 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-40 80 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-60 80 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-12 80 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-16 80 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-20 80 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-24 80 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-30 80 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-40 80 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-60 80 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-9-20 80 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-30 80 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-40 80 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-60 80 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-20 80 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-30 80 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-40 80 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-60 80 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-4-12 135 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-135-4-16 135 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-20 135 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-24 135 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-30 135 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
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Diametro interno Conjunto

L itud Dia L itud inimo del de catéter

Referencia del catéter del stent del stent conjunto de guia/vaina

(cm) (mm) (mm) catéter guia/vaina* (tamaio
(pulgadas/mm) French)
FOV535-35-135-4-40 135 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-60 135 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-5-12 135 50 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-16 135 50 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-20 135 50 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-24 135 50 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-30 135 50 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-40 135 50 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-60 135 50 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-12 135 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-16 135 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-20 135 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-24 135 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-30 135 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-40 135 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-60 135 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-12 135 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-16 135 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-20 135 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-24 135 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-30 135 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-40 135 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-60 135 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-12 135 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-16 135 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-20 135 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-24 135 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-30 135 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-40 135 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-60 135 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-9-20 135 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-30 135 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-40 135 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-60 135 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-20 135 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-30 135 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-40 135 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-60 135 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0

*Consulte las ificaci del fabri; para el equi en French (Fr).

INDICACIONES

El sistema de stent vascular expandible con balén Formula 535 esta concebido para la colocacion de stents en las

arterias periféricas.

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de stent vascular expandible con balén Formula 535 esta contraindicado en:
« Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes.
« Pacientes que tengan una lesién que no pueda cruzarse con una guia o con un catéter balén de angioplastia.
« Pacientes que tengan estenosis que no puedan dilatarse para permitir el paso del stent.

« Pacientes con trastornos hemorragicos.

33




« Colocacién de stents en vasos arteriales donde puedan exacerbar las fugas de la arteria.
« Pacientes con una lesion que se quiera tratar con una gran cantidad de trombos agudos o subagudos adyacentes.

ADVERTENCIAS

« El uso de este dispositivo conlleva los riesgos asociados de trombos subagudos, complicaciones vasculares y
episodios hemorragicos. Es necesario seleccionar cuidadosamente a los pacientes.

« Las personas alérgicas al acero inoxidable 316L pueden sufrir reacciones alérgicas a este implante.

« No se debe colocar el stent en una ubicacion sometida a compresion externa importante que pueda aplastar el
stent.

« No se debe desplegar el stent en zonas sometidas a flexion o curvado importantes, para reducir el riesgo de
deformaciones o rotura del stent.

PRECAUCIONES
Generales
« Laimplantacion del stent solamente deben realizarla médicos que hayan recibido la formacién adecuada. La
formacion adecuada consiste en formacion especifica en las técnicas y procedimientos de colocacién de stents
vasculares bajo la supervision de un médico intervencionista con experiencia en la implantacion de stents
vasculares.
« La colocacion del stent sélo debe llevarse a cabo en hospitales en los que puedan realizarse rapidamente
intervenciones quirurgicas de injerto de derivacion de arteria de urgencia.
« La reestenosis posterior puede requerir la redilatacion del segmento arterial que contenga el stent. Actualmente
se desconocen los resultados a largo plazo de la dilatacion repetida de stents vasculares Formula 535
endotelizados.

Colocacion del stent
« La manipulacion del sistema de stent vascular expandible con balén Formula 535 requiere control fluoroscépico.
« El stent esta precargado en su balon de implantaciéon y no debe extraerse. No intente colocar el stent en otro

catéter baldn para su despliegue.

Despliegue el stent sobre una guia de un didmetro maximo de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

« NO frote ni limpie el stent o el catéter con disolventes organicos (p. ej., alcohol isopropilico).

NO exponga el catéter a temperaturas de mas de 54 °C (130 °F).

NO utilice sistemas mecanicos de inyeccion con el sistema de implantacion.

NO gire ninguna parte del sistema durante el despliegue.

« Debe tenerse especial cuidado para no manipular ni modificar de ninguna manera el stent en el balén. Esto es
importante sobre todo al extraer el catéter del envase, al colocarlo sobre la guia y al hacerlo avanzar a través del
adaptador en Y Tuohy-Borst de gran calibre y del conector del catéter guia.

« No hinche previamente el balén antes del despliegue del stent (vea el apartado «Preparacion del catéter balon»

en estas Instrucciones de uso).

Utilice nicamente el medio adecuado para hinchar el balén. El medio de hinchado estandar es una mezcla 1:1

de medio de contraste y solucién salina normal. No utilice aire ni ninguna sustancia gaseosa como medio de

hinchado del balén.

No se debe realizar la expansion del stent si el stent no estd situado de forma adecuada en el vaso (vea el

apartado «Extraccion del stent sin expandir» en estas Instrucciones de uso).

« Las presiones del balén deben vigilarse durante el hinchado. No supere la presién maxima de hinchado indicada

en la etiqueta del producto. El uso de presiones superiores a las especificadas en la etiqueta del producto puede

provocar la rotura del balén, que a su vez puede producir lesiones o disecciones en la tunica intima.

La implantacion de un stent puede causar disecciones vasculares distales o proximales al stent, y puede provocar

el cierre agudo del vaso, lo que requeriria otras acciones (dilatacion adicional o colocacion de mas stents).

Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase.

« Producto indicado para un solo uso (no lo reesterilice).

El uso de dispositivos de aterectomia mecanica en el interior de un stent implantado puede causar dafos en el
stent.

« La posicion del dispositivo no puede cambiarse después del despliegue.

RESONANCIA MAGNETICA
Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent vascular Formula 535 es seguro bajo ciertas condiciones
de la MRI seguin la norma ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
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the Magnetic Resonance Environment (Practica estandar para marcar dispositivos médicos y otros articulos segin
su seguridad en un entorno de resonancia magnética). Un paciente con este stent puede someterse a dichas
exploraciones de manera segura en cualquier momento después de la colocacion en las siguientes condiciones.

« Campo magnético estatico de 3 teslas o 1,5 teslas

« Campo magnético de gradiente espacial méximo de 720 gauss/cm o menos

« Producto del gradiente espacial y el campo magnético estatico de 21,6 T2/m o inferior

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de cuerpo entero informado del

sistema de MRI de 3,0 W/kg durante 15 minutos de MRI

La evaluacion no clinica se realizé en un sistema de MRI (Excite, General Electric Healthcare) con un campo magnético
de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm, medido con un gausimetro en la posicion del campo magnético
estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la cobertura del sistema de MRI, accesible a un paciente o a otra
persona). En las pruebas no clinicas realizadas con una unidad y dos unidades solapadas del stent Formula de 10 mm
x 60 mm, los stents produjeron aumento de temperatura maximo de 2,5 °C y 3,7 °C, respectivamente, durante
15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite,
Software G3.0-052B, General Electric Healthcare) con un promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segin
sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de 3,0 W/kg (asociado a un valor promedio de
cuerpo entero medido mediante calorimetria de 2,8 W/kg).
Se desconoce el efecto del calentamiento en el entorno de la MRI producido por la presencia de stents con
filamentos fracturados.

Artefacto de laimagen
La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés se encuentra dentro de la luz o en un
radio aproximado de 15 mm del stent Formula de 10 mm x 60 mm. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los
pardmetros de la MRI para adaptarlos a la presencia de este stent metalico.
MedicAlert Foundation
Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert Foundation las condiciones de la MRI
reveladas en estas instrucciones de uso. Se puede contactar con MedicAlert Foundation en:
Correo:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EE.UU.
Teléfono:  +1-888-633-4298 (llamada gratuita desde EE.UU.)
+1-209-668-3333 (desde fuera de EE.UU.)
Fax:  +1-209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas que pueden estar asociadas con el uso de un stent vascular se presentan en la siguiente lista
alfabética e incluyen, entre otras:
« Absceso
« Accidente cerebrovascular
« Arritmias (fibrilacion ventricular, taquicardia ventricular u otras)
« Cirugia de derivacion de arteria renal de urgencia
« Cirugia de urgencia para corregir complicaciones vasculares
« Colocacion incorrecta del stent
« Desgarro en la tunica intima
« Dialisis
« Diseccién
« Embolos (émbolos gaseosos, tisulares o trombéticos) con resultado de isquemia o infarto tisulares
« Fiebre
« Fistula arteriovenosa
« Formacién de pseudoaneurismas
« Hematoma en el lugar de acceso vascular
« Hemorragia que requiera transfusion
« Hipotension o hipertension
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« Infarto de miocardio

« Infarto intestinal

« Infarto renal

« Infeccion y dolor en el lugar de acceso vascular

« Insuficiencia o fallo renal

« Isquemia miocérdica

« Isquemia o amputacién de la extremidad

« Migracion o embolizacion del stent

« Muerte

« Necrosis o ulceracion tisulares

« Nefrectomia

« Neuropatia periférica

« Pseudoaneurisma en el lugar de acceso vascular

« Reaccion alérgica al acero inoxidable o a los agentes de contraste

« Reaccion farmacolégica a los antiagregantes plaquetarios

« Reaccion farmacolégica, reaccion alérgica al medio de contraste

« Reacciones de hipersensibilidad

« Sintomas gastrointestinales debidos a la medicacion con anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios
« Trombosis, aneurisma, rotura, perforacion, oclusién, espasmo o reestenosis de la arteria renal

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Seleccién y uso de la guia apropiada
El sistema de stent vascular expandible con balén Formula 535 es compatible con guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

d

Seleccion del j de catéter guia/intr
Para utilizar el stent hay que seleccionar correctamente el conjunto de catéter guia/vaina y emplear una técnica
adecuada. Asegrese de que el tamano de la luz interior del conjunto de catéter guia/vaina sea suficiente para
permitir el paso libre del sistema de stent vascular expandible con balén Formula 535.

NOTA: Los requisitos minimos de didmetro interior del conjunto de catéter guia/vaina se muestran en la tabla 1.
Deben seleccionarse las curvas estandar de los catéteres vasculares a fin de proporcionar al conjunto de catéter
guia/vaina el «<soporte de apoyo» adecuado para conseguir una colocacion correcta del stent.

Seleccion del tamaiio del stent

Cuando esté expandido, el stent seleccionado debe tener un diametro aproximadamente igual o ligeramente
superior al didmetro vascular normal calculado de la arteria en que se quiera colocar. La longitud del stent debe
elegirse de forma que cubra adecuadamente la longitud de la lesion. Se proporciona una tarjeta de cumplimiento
junto con el producto para facilitar la seleccion del tamaro de stent adecuado.

INSTRUCCIONES DE USO

El sistema de stent vascular expandible con balén Formula 535 se utiliza junto con el equipo necesario para un
procedimiento de angioplastia transluminal percuténea convencional, que incluye, entre otras cosas, un equipo de
acceso vascular, una vaina arterial, un catéter guia, una guia y un dispositivo de hinchado.

Preparacion de la lesién y del vaso
La colocacién del stent debe tener en cuenta la placa aterosclerética proximal que pueda imposibilitar el avance del
stent, ademas de la placa aterosclerética que pueda haber mas alla de la lesion y que pueda impedir el avance del
dispositivo a través de la lesion primaria. Al preparar el vaso es esencial administrar un tratamiento anticoagulante,
antiplaquetario y vasodilatador renal dptimo. El dispositivo esta disefado para el tratamiento posterior a una
angioplastia subdptima.

Preparacion del catéter balén
1. Extraiga el sistema de stent vascular Formula 535 del envase, retire la funda protectora de la punta distal del
catéter e inspeccione el stent para asegurarse de que no esté dafado.
2. Prepare la luz del balén con una mezcla 1:1 estandar de contraste y solucion salina, de la forma siguiente:
ADVERTENCIA: No intente emplear una técnica de hinchado previo para purgar la luz del balén. No utilice
aire ni ningin medio gaseoso para hinchar el balén.
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4

Con una jeringa de 20 ml con 5 ml de mezcla de contraste y solucion salina, aplique una presion negativa

durante 20-30 segundos.

Retire la presion para permitir que la presion negativa transfiera mezcla al interior de la luz del balon.

Desacople la jeringa, dejando un menisco de mezcla en el conector de la luz del balén.

. Prepare el dispositivo de hinchado de la manera habitual y purgue para extraer todo el aire de la jeringa y

el tubo.

Acople el dispositivo de hinchado directamente a la luz del balon y asegurese de que no queden burbujas de

aire en la conexion.

Aplique presion negativa en el dispositivo de hinchado.

AVISO: Si se introduce demasiado aire en el baldn, es posible que el stent no se expanda

uniformemente y que sea dificil desplegarlo.

. Humedezca el stent con solucién salina heparinizada.

AVISO: No utilice esponjas de gasa, ya que las fibras pueden alterar el stent.

Lave la luz de la guia del catéter balon de la forma habitual para purgar el aire.

Antes de introducir el sistema de stent vascular expandible con balén Formula 535 en el introductor o en el

catéter guia, asegurese de que haya un adaptador en Y Tuohy-Borst o una vélvula introductora de gran calibre en

el conjunto de catéter guia/vaina.

Haga avanzar una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y la longitud adecuada a través de la lesion que se quiera tratar.

Introduzca el conjunto de catéter guia/vaina adecuado (vea la tabla 1).

Haga avanzar el sistema de stent vascular expandible con balén Formula 535 premontado sobre la guia al

interior de la vélvula introductora o del adaptador en Y Tuohy-Borst, asegurdndose de que la guia salga por el

orificio para la guia proximal al balén.

a. Si usa un introductor con valvula, asegurese de que el extremo abocinado de la herramienta de introduccion
(que se proporciona en el envase) esté cargado sobre el stent premontado en el catéter balon. Pase la
herramienta de introduccion cargada con el stent premontado a través de la valvula introductora. Empuje el
sistema de stent vascular expandible con balén Formula 535 para introducirlo en el cuerpo del introductor.
Deslice la herramienta de introduccion hacia arriba de forma proximal en el cuerpo del catéter, en direcciéon
contraria a la del conjunto de catéter guia/vaina. Podria notarse un ligero contacto del stent con el conjunto
de catéter guia/vaina, pero no deberia haber resistencia.

b. Si estd utilizando un adaptador en Y Tuohy-Borst, haga avanzar el sistema de stent vascular expandible con

balén Formula 535 premontado sobre la guia al interior del adaptador en Y Tuohy-Borst de gran calibre, que

debe estar totalmente abierto. Haga avanzar suavemente el sistema de stent vascular expandible con balén

Formula 535 por completo a través del adaptador en Y Tuohy-Borst, teniendo cuidado de mantener la posicion

de la guia. A continuacion, haga avanzar el sistema de stent vascular expandible con balon Formula 535 al

interior del conjunto de catéter guia/vaina. Podria notarse un ligero contacto del stent con el conjunto de
catéter guia/vaina, pero no deberia haber resistencia.

ADVERTENCIA: Si nota resi ia, no intente la i duccién por la fuerza. La resistencia puede ser

signo de que el stent esta daiiado.
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Colocacion del stent

1. Asegurese de que el conjunto de catéter guia/vaina esté estable antes de hacer avanzar el balon de implantacion
del stent al interior de la arteria vascular.
ADVERTENCIA: Si se pierde la posicion inicial del conjunto de catéter guia/vaina, evite tirar del conjunto
de catéter guia/vaina o empujarlo sobre el stent. Si se hace esto, el extremo distal del conjunto de catéter
guia/vaina puede danar el stent.
Coloque el stent vascular Formula a través de la lesion, empleando los marcadores distal y proximal del balon
como puntos de referencia. Para conseguir una colocacién éptima es necesario que los extremos del stent se
extiendan mas alla del margen de la lesion en que se quiera colocar el stent.
ADVERTENCIA: Si el sistema de stent vascular expandible con balén Formula 535 no puede hacerse
avanzar facilmente a través del vaso, no fuerce el avance. Si el stent no se puede hacer avanzar a pesar
de que el conjunto de catéter guia/vaina esta ofreciendo el apoyo adecuado, considere la posibilidad de
dilatar la placa obstructora proximal o de cambiar la guia o el conjunto de catéter guia/vaina. (Consulte
las instrucciones que aparecen en «Extraccion del stent sin expandir»).
NOTA: Al colocar stents en lesiones largas, asegurese de cubrir la parte distal de la lesion en primer lugar. Es muy
importante no dejar lesiones distales sin cubrir. Las inyecciones frecuentes de contraste alrededor del sistema
de stent vascular expandible con balén Formula 535 sin hinchar permitiran visualizar la magnitud de la lesion y
facilitaran una colocacién precisa del stent.

N
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¥ del balén y despliegue del stent
Antes de expandir el stent, utilice fluoroscopia de alta resolucion para asegurarse de que el stent no se haya
desplazado de su posicién correcta durante la colocacion.

1. Para expandir el stent, hinche el balén con una mezcla 1:1 de contraste y solucion salina hasta obtener la presion
de expansion recomendada, que se especifica en la etiqueta del producto. No mueva el sistema del stent durante
el despliegue.

Para conseguir el éxito clinico es necesario expandir el stent por completo y yuxtaponerlo contra la pared del

vaso. No supere la presion maxima de hinchado del balén indicada en la etiqueta del producto.

. Una vez desplegado el stent, el operador puede decidir hincharlo mas para obtener una visualizacion
angiografica 6ptima. El stent puede posdilatarse hasta 1 mm mas del digmetro nominal del stent indicado en la
etiqueta.

4
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Deshinchado y extraccion del balén

1. Deshinche por completo el balén aplicando presién negativa con el dispositivo de hinchado o con una jeringa
de 20 ml.
ADVERTENCIA: Antes de la extraccién, deje transcurrir tiempo suficiente para que el balén se deshinche
por completo.

2. Retire lentamente el catéter balén del stent mientras sigue aplicando presién negativa en el balén. Mantenga la
posicion del conjunto de catéter guia/vaina para evitar que se desplace al interior del vaso. Observe el proceso
mediante fluoroscopia para asegurarse de que el baldn se desprenda del stent.

Extraccion del stent sin expandir

No intente tirar de un stent sin expandir para introducirlo de nuevo en el conjunto de catéter guia/vaina. El sistema
de stent vascular expandible con balén Formula 535 debe retirarse hasta que el extremo proximal del stent quede
alineado con la punta distal del conjunto de catéter guia/vaina. Retire el conjunto de catéter guia/vaina y el sistema
de implantacion del stent conjuntamente, dejando la guia colocada.

ADVERTENCIA: Si extrae el stent, no intente volverlo a utilizar. El stent puede resultar dailado durante la
extraccion.

Angioplastia con balén de alta presién realizada con ayuda del stent

Un stent vascular expandible con balén Formula 535 desplegado puede expandirse més utilizando un catéter balén
de perfil bajo y alta presion. Antes de volver a cruzar la lesion, el stent debe haberse embutido bien en la pared del
vaso mediante el balén de despliegue. Si es necesario volver a cruzar, hay que vigilar la posicion del stent y tener
cuidado para evitar desplazarlo al manipular guias y balones posteriormente. Debe utilizarse un catéter balén
adecuado con una guia muy flexible.

Si se dilata un stent vascular expandible con balén Formula 535 con un balén de alta presion, este debera tener el
tamano adecuado para el didmetro del vaso. El stent puede posdilatarse hasta 1 mm més del diametro nominal del
stent indicado en la etiqueta. Se recomienda utilizar un balén nuevo para la dilatacion posdespliegue. No emplee
catéteres balon con puntas rigidas que puedan desplazar el stent durante su avance. No utilice balones que se
deshinchen y asuman forma de ala o que se reenrollen de manera no uniforme, ya que podrian desplazar el stent al
retirar el balon del stent.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido ningin dafo. No utilice

el producto si no estéd seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningin
dafo.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia publicada. Si desea mas
informacién sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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FRANCAIS

SYSTEME D’ENDOPROTHESE VASCULAIRE SUR BALLONNET GONFLABLE
FORMULA 535°

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'endoprothése vasculaire Formula 535 est une endoprothése sur ballonnet gonflable, en acier inoxydable 316L,
présentant une configuration tubulaire a fentes. Elle est prémontée sur un cathéter a ballonnet de type coaxial, qui
sert de systéme de largage (systéme d’endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535). Lendoprothése
est positionnée entre deux marqueurs annulaires radio-opaques qui sont situés a l'intérieur du ballonnet, au niveau
de ses extrémités coniques proximale et distale. La conception de la canule de I'endoprothése offre un profil de faible
diamétre externe. Se reporter au tableau 1 relatif a la compatibilité du guide cathéter et de la gaine.

Tableau 1: Spécifications du dispositif (diamé etl s)
N Diamétre interne Diamétre
Numéro :e dlu P i,r = L3 I,I ee ini o ;‘lel ; deld Il 'I
commande - uide/gaine uide/gaine
(em) (mm) {mm) g(inch/gmm) (gtaille egn Fr)

FOV535-35-80-4-12 80 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-80-4-16 80 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-20 80 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-24 80 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-30 80 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-40 80 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-60 80 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-5-12 80 5,0 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-16 80 5,0 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-20 80 5,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-24 80 5,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-30 80 5,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-40 80 5,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-60 80 5,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-12 80 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-16 80 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-20 80 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-24 80 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-30 80 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-40 80 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-60 80 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-12 80 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-16 80 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-20 80 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-24 80 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-30 80 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-40 80 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-60 80 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-12 80 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-16 80 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-20 80 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-24 80 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-30 80 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-40 80 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-60 80 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-9-20 80 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-30 80 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
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f Diamétre d. Diamétre interne Diamétre
A e de = g e
Numéro :e GETOf Fendoprothase| I protha - ;:Ie . de.d e
commande guide/gaine’ guide/gaine
(an) {mm) {mm) (inch/mm) (taille en Fr.)
FOV535-35-80-9-40 80 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-60 80 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-20 80 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-30 80 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-40 80 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-60 80 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-4-12 135 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-135-4-16 135 4,0 16 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-4-20 135 4,0 20 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-4-24 135 4,0 24 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-4-30 135 4,0 30 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-4-40 135 4,0 40 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-4-60 135 4,0 60 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-5-12 135 50 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-16 135 50 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-20 135 50 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-24 135 50 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-30 135 50 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-40 135 50 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-60 135 50 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-12 135 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-16 135 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-20 135 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-24 135 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-30 135 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-40 135 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-60 135 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-12 135 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-16 135 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-20 135 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-24 135 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-30 135 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-40 135 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-60 135 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-12 135 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-16 135 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-20 135 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-24 135 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-30 135 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-40 135 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-60 135 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-9-20 135 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-30 135 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-40 135 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-60 135 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-20 135 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-30 135 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-40 135 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-60 135 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0

*Voir les spécifications du fabricant pour

'équivalent en French (Fr.).
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UTILISATION
Le systeme d’endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 est destiné a la pose d’une endoprothése
dans les artéres périphériques.

CONTRE-INDICATIONS
Lutilisation du systéme d’endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 est contre-indiquée :
« Chez les patients présentant une contre-indication au traitement antiplaquettaire et/ou anticoagulant.
« Chez les patients atteints d’'une lésion qui ne peut pas étre franchie par un guide ou un cathéter d’angioplastie a
ballonnet.
« Chez les patients atteints de sténoses qui ne peuvent pas étre dilatées pour permettre le passage de
I'endoprothése.
« Chez les patients présentant des troubles de la coagulation.
« Pose d‘une endoprothése dans un vaisseau artériel ot une fuite de I'artére pourrait étre exacerbée par
I'implantation du dispositif.
« Chez les patients atteints d’une lésion ciblée avec thrombose aigué ou subaigué importante adjacente.

AVERTISSEMENTS
« Lutilisation de ce dispositif entraine les risques associés d’une thrombose subaigué, de complications vasculaires
et/ou d’événements hémorragiques. Il est nécessaire de sélectionner les patients avec soin.
« Les personnes allergiques a I'acier inoxydable 316L peuvent éprouver une réaction allergique a cet implant.
« Lendoprothese ne doit pas étre placée & un endroit ol une compression externe importante pourrait I'écraser.
« Lendoprothése ne doit pas étre déployée dans des zones sujettes a des flexions ou des courbures importantes
afin de réduire ses risques de déformation ou de rupture.

MISES EN GARDE
Généralités
« Limplantation de I'endoprothése doit étre réalisée uniquement par des praticiens qui ont recu une formation
adéquate. Une formation adéquate comprend une formation spécifique aux techniques et procédures de pose
d’une endoprothése vasculaire sous la surveillance d’un praticien interventionnel ayant acquis I'expérience
nécessaire a l'implantation des endoprothéses vasculaires.
« La mise en place de I'endoprothése doit étre réalisée uniquement dans les hopitaux ou les interventions de
pontage d’extréme urgence par greffe de I'artére peuvent étre facilement réalisées.
« Une resténose ultérieure peut nécessiter une redilatation du segment artériel contenant I'endoprothése.
Les répercussions a long terme suivant la dilatation répétée d‘une endoprothése vasculaire Formula 535
endothélialisée ne sont pas connues actuellement.

Mise en place de I'endoprothése

« La manipulation du systéme d'endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 doit étre effectuée
sous radioscopie.

« Lendoprothése est préchargée sur son ballonnet de largage dont elle ne doit pas étre retirée. Ne pas tenter de
mettre I'endoprothése sur un autre cathéter a ballonnet pour la déployer.

« Déployer I'endoprothese sur un guide dont le diametre ne dépasse pas 0,035 inch (0,89 mm).

« NE PAS nettoyer I'endoprothése ou le cathéter avec un solvant organique (tel que de I'alcool isopropylique).

« NE PAS exposer le cathéter a des températures supérieures a 54 °C (130 °F).

« NE PAS utiliser de systéme a injection automatique avec le systeme de largage.

« NE faire pivoter AUCUNE partie du systéme pendant le déploiement.

« Veiller tout spécialement a ne pas manipuler ni déséquilibrer I'endoprothese sur le ballonnet. Ceci est
particulierement important lors du déballage du cathéter, de sa mise en place sur le guide et de sa progression a
travers I'adaptateur Tuohy-Borst en « Y » de gros diamétre et I'embase du cathéter guide.

« Ne pas prégonfler le ballonnet avant le déploiement de I'endoprothése (Consulter la section Préparation du
cathéter a ballonnet dans ce mode d’emploi).

« Utiliser uniquement le produit de gonflage recommandé pour le ballonnet. Le produit de gonflage normal est un
mélange de produit de contraste et de sérum physiologique normal en proportions égales. Ne pas utiliser d‘air ni
d‘autre substance gazeuse comme produit de gonflage du ballonnet.

« Ne pas procéder a I'expansion de I'endoprothése si I'endoprothése n'est pas correctement positionnée dans le
vaisseau (Consulter la section Retrait d'une endoprothése non déployée dans ce mode d'emploi).
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« Surveiller la pression du ballonnet pendant son gonflage. Ne pas dépasser la pression de rupture nominale
indiquée sur I'étiquette du dispositif. L'utilisation de pressions supérieures a celles précisées sur 'étiquette risque
de provoquer la rupture du ballonnet, ainsi que des lésions et une dissection intimales éventuelles.

« Limplantation d’une endoprothése peut entrainer la dissection du vaisseau en aval et/ou en amont
de I'endoprothése et peut occasionner une fermeture aigué du vaisseau, nécessitant une intervention
supplémentaire (nouvelle dilatation ou mise en place d’endoprothéses supplémentaires).

« Utiliser ce dispositif avant la date de péremption indiquée sur I‘étiquette de I'emballage.

« Destiné & un usage unique (Ne pas restériliser).

« Lutilisation de dispositifs d’athérectomie mécaniques a l'intérieur d'une endoprothése implantée peut
endommager I'endoprothése.

« Il n'est pas possible de repositionner le dispositif aprés son déploiement.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE
Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése vasculaire Formula 535 est « MR Conditional »
(compatible avec I'IRM sous certaines conditions) selon la norme ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Méthodes standard pour le marquage de
dispositifs médicaux et autres articles pour assurer la sécurité dans I'environnement de la résonance magnétique). Un
patient porteur de cette endoprothése peut subir une IRM sans danger a nimporte quel moment aprés la mise en
place dans les conditions suivantes.

« Champ magnétique statique de 3 ou 1,5 teslas

« Champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum

« Produit du gradient spatial et du champ magnétique statique d’au maximum 21,6 T2/m

- Débit d‘absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier de 3,0 W/kg maximum pendant

15 minutes de scan constaté pour le systéme IRM

Des études non cliniques ont été menées dans un systéme d'IRM (Excite, General Electric Healthcare) avec un champ
magnétique a gradient spatial maximum de 720 Gauss/cm mesuré avec un gaussmétre dans la position du champ
magnétique statique par rapport au patient (c'est-a-dire hors du couvercle du scanner, accessible a un patient ou
un individu). Au cours de tests non cliniques, une endoprothése Formula 10 mm x 60 mm et deux endoprothéses
chevauchantes Formula 10 mm x 60 mm ont produit une augmentation maximale de température de 2,5 °C et 3,7 °C,
respectivement, pendant 15 minutes d’IRM (c'est-a-dire, par séquence de balayage) réalisée dans un systeme d'IRM &
3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite, logiciel G3.0-052B, General Electric Healthcare) a un débit d'absorption spécifique
moyenné maximal sur le corps entier rapporté par le systéme IRM de 3,0 W/kg (associé a une calorimétrie mesurée
sur une valeur moyenne corps entier de 2,8 W/kg).
Leffet produit par I'¢chauffement en milieu IRM d'une endoprothése présentant des mailles rompues n'est pas connu.

Artéfact de 'image
La qualité de I''RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve a l'intérieur de la lumiére ou dans un rayon
d'environ 15 mm de I'endoprothése Formula de 10 mm x 60 mm. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les
paramétres d'imagerie IRM pour tenir compte de la présence de cette endoprothése métallique.
MedicAlert Foundation
Cook recommande que le patient enregistre aupreés de la MedicAlert Foundation les conditions IRM divulguées dans
ce mode d’emploi. Pour contacter la MedicAlert Foundation :
Adresse postale:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis
Tél.: +1-888-633-4298 (tél. gratuit)
+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)
Fax:  +1-209-669-2450
Adresse Web:  www.medicalert.org

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les événements indésirables qui peuvent étre associés a I'utilisation d’'une endoprothése vasculaire sont présentés
dans la liste alphabétique ci-dessous, mais ils ne se limitent pas aux éléments suivants :

« Abces

« Accident vasculaire cérébral

« Arythmies (fibrillation ventriculaire, tachycardie ventriculaire ou autre)
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« Déces

« Déchirure intimale

« Dissection

« Embolie (embolie gazeuse, tissulaire ou thrombotique) entrainant une ischémie et/ou un infarctus tissulaires
« Fievre

« Fistule artérioveineuse

« Formation d’un pseudoanévrisme

« Hématome au niveau du site d'accés vasculaire

« Hémorragie nécessitant une transfusion

« Hypotension/hypertension

« Infarctus du myocarde

« Infarctus intestinal

« Infarctus rénal

« Infection et douleur au niveau du site d'acces vasculaire

« Insuffisance ou défaillance rénale

« Intervention chirurgicale d'urgence pour corriger des complications vasculaires
« Intervention de pontage de l'artére rénale d'extréme urgence

« Ischémie myocardique

« Ischémie/amputation d’une extrémité

« Mauvais placement de I'endoprothése

« Migration ou embolisation de I'endoprothése

« Nécrose ou ulcération tissulaire

« Néphrectomie

« Neuropathie périphérique

« Pseudoanévrisme au niveau du site d'acces vasculaire

« Réaction allergique a I'acier inoxydable ou aux produits de contraste

« Réaction médicamenteuse aux antiagrégants plaquettaires

« Réaction médicamenteuse, réaction allergique au produit de contraste

« Réactions d'hypersensibilité

« Symptémes gastro-intestinaux liés au traitement anticoagulant/antiplaquettaire
« Thrombose, anévrisme, rupture, perforation, occlusion, spasme ou resténose de I'artére rénale
« Traitement par dialyse

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Utilisation et sélection d'un guide

Le systéme d'endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 est compatible avec les guides de 0,035 inch
(0,89 mm).

Sélection du cathéter guide/introducteur

Il est impératif de sélectionner le cathéter guide/gaine correct et d'employer la technique adaptée pour mettre
I'endoprothése en place. S'assurer que la lumiére interne du cathéter guide/gaine est de taille suffisante pour
permettre le passage sans entrave du systéme d'endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535.
REMARQUE : Les exigences pour le diamétre interne minimum du cathéter guide/gaine sont indiquées au tableau 1.
Pour assurer un soutien supplémentaire adéquat avec le cathéter guide/gaine et réaliser une mise en place réussie de
I'endoprothése, il est essentiel de sélectionner des courbes de cathéter vasculaire standard.

Sélection du diamétre de I'endoprothé

Lorsque I'endoprothése sélectionnée est déployée, elle doit avoir un diamétre approximativement égal ou
légérement plus grand que le diamétre de référence estimé de I'artére ot I'endoprothése doit étre posée. Choisir

la longueur de I'endoprothése de facon a ce qu'elle recouvre adéquatement la longueur de la lésion. Une carte de
compliance est fournie avec le produit pour faciliter la sélection d’'une endoprothése de diamétre adapté.

MODE D’EMPLOI
Le systéme d’endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 est utilisé conjointement avec I'équipement

requis pour une procédure d’ATP classique, y compris mais sans limitation, un set d’accés vasculaire, une gaine artérielle,
un cathéter guide, un guide et un dispositif de gonflage.
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Préparation de la Iésion ou du vaisseau

Lors de la mise en place d’une endoprothése, il est nécessaire de tenir compte de la plaque d'athérosclérose
proximale qui risque d'inhiber la progression de |'endoprothese, ainsi que de la plaque d’athérosclérose en aval de
la Iésion qui risque d'empécher la progression du dispositif a travers la Iésion primaire. Lors de la préparation du
vaisseau, une vasodilatation rénale et un traitement anticoagulant et antiplaquettaire optimaux sont nécessaires. Ce
dispositif est prévu pour le traitement a la suite d’une angioplastie sous-optimale.

Prép ion du cathéter a ball
1. Retirer le systeme d’endoprothése vasculaire Formula 535 de son emballage, retirer le manchon de protection de
I'extrémité distale du cathéter et inspecter 'endoprothése afin de s'assurer qu'elle n‘a pas été endommagée.
Remplir la lumiére du ballonnet avec un mélange standard de produit de contraste et de sérum physiologique en
proportions égales de la fagon suivante :
AVERTISSEMENT : Ne pas essayer de prégonfler le ballonnet pour purger sa lumiére. Ne pas utiliser d’air ni
d’autre substance gazeuse pour gonfler le ballonnet.
a. A l'aide d'une seringue de 20 ml contenant 5 ml de mélange de produit de contraste et de sérum
physiologique, appliquer une pression négative pendant 20 a 30 secondes.

N

b. Relacher la pression, et laisser la pression négative aspirer le mélange dans la lumiére du ballonnet.

c. Déconnecter la seringue et laisser un ménisque de mélange sur I'embase de la lumiére du ballonnet.

d. Préparer le dispositif de gonflage de la facon habituelle et purger pour évacuer tout l'air de la seringue et de la
tubulure.

e. Raccorder directement le dispositif de gonflage a la lumiére du ballonnet en veillant & ce qu‘il ne reste aucune
bulle au niveau de la connexion.

f. Aspirer une pression négative au moyen du dispositif de gonflage.

MISE EN GARDE : Une quantité significative d’air dans le ballonnet peut entrainer I'expansion
irréguliére de I'endoprothése et entraver son déploiement.

Humecter I'endoprothése avec du sérum physiologique hépariné.

MISE EN GARDE : Ne pas utiliser de compresse car les fibres risquent de perturber I'endoprothése.

Purger la lumiére pour guide du cathéter a ballonnet de facon habituelle pour évacuer l‘air.

. Avant d'insérer le systeme d’endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 dans l'introducteur

ou le cathéter guide, s'assurer qu'une valve de l'introducteur ou un adaptateur en «Y » Tuohy-Borst de grand

diamétre se trouve sur le cathéter guide/gaine.

Pousser un guide de 0,035 inch (0,89 mm) de longueur adaptée a travers la lésion ciblée.

Insérer le cathéter guide/gaine adapté (consulter le Tableau 1).

Pousser le systeme d'endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 prémonté sur le guide, dans

la valve de l'introducteur ou I'adaptateur en «Y » Tuohy-Borst, en s'assurant que le guide sorte de l'orifice pour

guide en amont du ballonnet.

a. Los de I'utilisation d’un introducteur muni d’'une valve, s'assurer que l'extrémité évasée du dispositif d'insertion
(fourni dans 'emballage) est chargée sur I'endoprothése prémontée sur le cathéter a ballonnet. Faire passer
le dispositif dinsertion chargé de I'endoprothése prémontée a travers la valve de l'introducteur. Pousser le
systeme d'endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 dans le corps de l'introducteur. Glisser
le dispositif dinsertion en amont, vers le haut du corps du cathéter, en direction opposée au cathéter guide/
gaine. On peut ressentir un léger contact de I'endoprothése avec le cathéter guide/gaine, mais il ne doit pas y
avoir de résistance.

b. En cas d'utilisation d'un adaptateur en «Y » Tuohy-Borst, pousser le systéme d’endoprothése vasculaire sur
ballonnet gonflable Formula 535 prémonté sur le guide et dans I'adaptateur en « Y » Tuohy-Borst de grand
diamétre complétement ouvert. Pousser doucement le systéme d'endoprothése vasculaire sur ballonnet
gonflable Formula 535 complétement a travers I'adaptateur en « Y » Tuohy-Borst, en sassurant de maintenir le
guide en position. Pousser ensuite le systéme d’endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535
dans le cathéter guide/gaine. On peut ressentir un léger contact de I'endoprothése avec le cathéter guide/gaine,
mais il ne doit pas y avoir de résistance.

AVERTISSEMENT : En cas de résistance, ne pas forcer. Une résistance peut indiquer que I'endoprothése
est endommagée.

w

oo

© N o

Positi de I'endoprothé

1. Assurer la stabilité du cathéter guide/gaine avant de faire avancer le ballonnet de largage de I'endoprothése dans
l'artére vasculaire.




AVERTISSEMENT : Si 'opérateur perd la position initiale du cathéter guide/gaine, éviter de tirer ou de
pousser 'ensemble sur 'endoprothése. Dans ce cas, I'extrémité distale du cathéter guide/gaine risque
d’endommager I'endoprothése.

. Positionner 'endoprothése vasculaire Formula a travers la lésion en utilisant les marqueurs distal et proximal du
ballonnet comme points de référence. Pour une mise en place optimale, les extrémités de I'endoprothése doivent
s'étendre au-dela de la marge de la lésion ol I'endoprothése doit étre posée.

AVERTISSEMENT : Ne pas forcer si le systéme d’endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula

N

535 ne prog pas aisé dans le vai Si I'endoprothése ne progresse pas malgré un bon
soutien du <atheter guide/gaine, envisager de dilater la plaque obstructive prommale oude changer Ie
guide ou le catk guide/gaine. (C Iter la section sur le Retrait d'une p non déploy

REMARQUE : Lors de la pose d'une endoprothése dans des lésions longues, veiller a recouvrir la partie distale de la
lésion en premier. Il est trés important de ne pas laisser les Iésions distales découvertes. De fréquentes injections de
produit de contraste autour du systéme d'endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 non gonflé
permettront de visualiser 'étendue de la Iésion et faciliteront le placement précis de I'endoprothése.

e ion du ball 1éploi t de Fendoprothé

Avant de déployer I'endoprothése, vérifier sous radioscopie & haute résolution quelle n‘a pas été délogée pendant

son positionnement.

1. Pour déployer I'endoprotheése, gonfler le ballonnet avec un mélange de produit de contraste et de sérum
physiologique en proportions égales jusqu‘a la pression de gonflage recommandée indiquée sur I'étiquette du
dispositif. Ne pas déplacer le systéeme d‘endoprothése pendant son déploiement.

2. Pour obtenir une réussite clinique, I'endoprothése doit étre complétement déployée et apposée contre la paroi
du vaisseau. Ne pas dépasser la pression de rupture nominale du ballonnet indiquée sur I'étiquette du dispositif.

3. Une fois que I'endoprothése a été déployée, il appartient a 'opérateur de procéder ou non au gonflage post-
déploiement d'un ballonnet pour optimiser 'apparence angiographique. Lendoprothése peut étre post-dilatée
jusqu'a 1 mm au-dela du diamétre nominal de I'endoprothése indiqué sur I'étiquette.

Déflation et retrait du ballonnet
1. Dégonfler complétement le ballonnet en aspirant une pression négative avec le dispositif de gonflage ou une
seringue de 20 ml.
AVERTISSEMENT : Laisser au ballonnet le temps de se dégonfler complétement avant de le retirer.
2. Retirer lentement le cathéter a ballonnet de I'endoprothése tout en maintenant une pression négative sur le
ballonnet. Maintenir la position du cathéter guide/gaine pour éviter que I'ensemble ne soit entrainé dans le
vaisseau. Sassurer sous radioscopie que le ballonnet se désengage de I'endoprothése.

R, ha déployé

itd’une p non
Ne pas tenter de tirer sur une endoprothese non déployée afin de la ramener dans le cathéter guide/gaine. Le
systéme d'endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 doit étre retiré jusqua ce que l'extrémité
proximale de I'endoprothése soit alignée avec I'extrémité distale du cathéter guide/gaine. Retirer le cathéter guide/
gaine et le systeme de largage de 'endoprothése d’un seul tenant, en laissant le guide en place.
AVERTISSEMENT : Si I'endoprothése doit étre retirée, ne pas tenter de la réutiliser. Lendoprothése peut étre
endommageée lors de son retrait.

giop par a haute pression assistée par
Il est possible de gonfler davantage une endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 déployée
a l'aide d'un cathéter a ballonnet haute pression et bas profil. La Iésion ne peut étre retraversée qu’une fois que
I'endoprothése a été bien ancrée dans la paroi du vaisseau par le ballonnet de déploiement. S'il s'avére nécessaire de
retraverser la Iésion, contréler la position de I'endoprothése et veiller a ce que la manipulation ultérieure des guides
et des ballonnets ne la déplace pas. Utiliser un cathéter a ballonnet approprié avec un guide trés souple.
En cas de dilatation d’une endoprothése vasculaire sur ballonnet gonflable Formula 535 a l'aide d’un ballonnet haute
pression, la taille du ballonnet doit étre adaptée au diametre du vaisseau. Lendoprothese peut étre post-dilatée jusqu‘a
1 mm au-dela du diamétre nominal de I'endoprothése indiqué sur I'étiquette. Il est recommandé d'utiliser un nouveau
ballonnet pour une dilatation aprés le déploiement. Eviter les cathéters & ballonnet a extrémité rigide, susceptibles de
déplacer I'endoprothése lors de sa progression. Eviter les ballonnets qui se dégonflent « en aile » et/ou qui ne se replient
pas uniformément, susceptibles de déplacer I'endoprothése lorsque le ballonnet est désengagé de cette derniére.

ball. d ha

PRESENTATION
Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
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pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée 4 la lumiére. A l'ouverture de
I'embeallage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

SISTEMA CON STENT VASCOLARE DILATABILE MEDIANTE PALLONCINO
FORMULA 535°

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent vascolare Formula 535 & uno stent dilatabile mediante palloncino realizzato in acciaio inossidabile 316L e dotato
di configurazione tubolare con fenditure. E premontato su un catetere a palloncino filoguidato che funge da sistema di
inserimento (nel complesso, definito sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535). Lo stent si
trova tra due marker radiopachi a banda posizionati all'interno del palloncino, in corrispondenza delle sue rastremature
prossimale e distale. La struttura a cannula dello stent conferisce a quest'ultimo un diametro esterno dal profilo ridotto.
Consultare la Tabella 1 per informazioni sulla compatibilita con il catetere guida e la guaina.

Tabella 1 - Dati tecnici del dispositivo (di: iel h )
| " i f " Diametro interno Dimensioni
Co.dlce. el del catetere | dellostent | dello stent o ezl N de.L pa—
ordinazione T () () g /9t 9 9
(pollici/mm) (Fr)

FOV535-35-80-4-12 80 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-80-4-16 80 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-20 80 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-24 80 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-30 80 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-40 80 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-60 80 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-5-12 80 5,0 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-16 80 5,0 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-20 80 5,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-24 80 5,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-30 80 5,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-40 80 5,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-60 80 5,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-12 80 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-16 80 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-20 80 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-24 80 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-30 80 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-40 80 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-60 80 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-12 80 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-16 80 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-20 80 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-24 80 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-30 80 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-40 80 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-60 80 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-12 80 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
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1 " i 1 " Diametro interno Dimensioni
Cc:dlce. a del catetere | dellostent | dellostent o el 5 de.L po—
ordinazione @) () (G 9 9 2 9
(pollici/mm) (Fr)

FOV535-35-80-8-16 80 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-20 80 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-24 80 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-30 80 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-40 80 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-60 80 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-9-20 80 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-30 80 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-40 80 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-60 80 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-20 80 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-30 80 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-40 80 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-60 80 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-4-12 135 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-135-4-16 135 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-20 135 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-24 135 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-30 135 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-40 135 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-60 135 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-5-12 135 5,0 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-16 135 5,0 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-20 135 5,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-24 135 5,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-30 135 5,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-40 135 5,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-60 135 5,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-12 135 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-16 135 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-20 135 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-24 135 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-30 135 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-40 135 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-60 135 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-12 135 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-16 135 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-20 135 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-24 135 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-30 135 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-40 135 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-60 135 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-12 135 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-16 135 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-20 135 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-24 135 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-30 135 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-40 135 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-60 135 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-9-20 135 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
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: ' 1 " Di 1 " I?i?metro interno Dimensioni
C({dlce. cf del catetere | dellostent | dellostent o el 5 de.L po—

Drdiezions (ecm) (mm) (mm) = L = =
(pollici/mm) (Fr)

FOV535-35-135-9-30 135 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0

FOV535-35-135-9-40 135 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0

FOV535-35-135-9-60 135 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0

FOV535-35-135-10-20 135 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0

FOV535-35-135-10-30 135 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0

FOV535-35-135-10-40 135 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0

FOV535-35-135-10-60 135 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0

*Per le equivalenti misure in French (Fr), consultare le specifiche fornite dal fabbricante.

USO PREVISTO
Il sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 & previsto per l'impianto di stent nelle
arterie periferiche.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 & controindicato nei seguenti casi.
« Pazienti in cui & controindicata la terapia antipiastrinica e/o anticoagulante.
« Pazienti con una lesione che non puo essere attraversata con una guida o con un catetere per angioplastica a

palloncino.

« Pazienti con stenosi non dilatabile a sufficienza per consentire il passaggio dello stent.
« Pazienti affetti da disturbi emorragici.
« Impianto in un vaso arterioso nel quale la perdita dal vaso potrebbe venire esacerbata dallimpianto dello stent.
« Pazienti in cui la lesione interessata presenta un‘elevata quantita di trombo adiacente acuto o subacuto.

AVVERTENZE

« L'uso del presente dispositivo pone l'inerente rischio di trombosi subacuta, complicanze vascolari e/o eventi
emorragici. | pazienti devono quindi essere selezionati con la massima cautela.

« Individui allergici all‘acciaio inossidabile 316L possono esibire una reazione allergica allo stent.

« Lo stent non deve essere posizionato in punti esposti a compressione esterna significativa che potrebbe causarne
lo schiacciamento.

« Per ridurre il rischio di deformazione o frattura dello stent, questo non deve essere rilasciato in aree soggette a
flessione o curvatura significative.

PRECAUZIONI
Informazioni generali
« Limpianto dello stent deve essere eseguito esclusivamente da medici debitamente addestrati. Laddestramento
adeguato consiste nella formazione specifica per quanto riguarda le tecniche e le procedure di stenting vascolare
sotto la supervisione di un chirurgo interventistico esperto nellimpianto di stent vascolari.
« Limpianto dello stent deve essere eseguito esclusivamente presso strutture ospedaliere adeguatamente
equipaggiate per interventi di bypass arterioso d'urgenza.
« Una successiva stenosi recidiva puo rendere necessaria la ripetuta dilatazione del segmento dell’arteria che ospita
lo stent. Al momento non & noto l'esito a lungo termine della dilatazione ripetuta di uno stent vascolare Formula
535 endotelializzato.

Posizionamento dello stent

« La manipolazione del sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 deve essere
eseguita sotto osservazione fluoroscopica.

- Lo stent & precaricato sul relativo palloncino previsto per l'inserimento, da cui non va staccato. Non tentare di
collocare lo stent su un altro catetere a palloncino per il suo inserimento.

« Inserire lo stent su una guida con diametro non superiore a 0,035 pollici (0,89 mm).

« NON passare o pulire lo stent o il catetere con solventi organici (ad esempio, alcool isopropilico).

- NON esporre il catetere a temperature superiori a 54 °C (130 °F).

« NON usare sistemi di iniezione automatici con il sistema di inserimento.
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« NON fare ruotare alcuna parte del sistema durante il rilascio dello stent.

« E necessario operare con la dovuta cautela per non toccare o disturbare in alcun modo lo stent sul palloncino. Cid
@ particolarmente importante durante l'estrazione del catetere dalla confezione, mentre lo si posiziona sopra la
guida e lo si fa avanzare attraverso l'adattatore Tuohy-Borst a Y di grande diametro e attraverso il connettore del
catetere guida.

Non pregonfiare il palloncino prima del rilascio dello stent (vedere la sezione Preparazione del catetere a
palloncino nelle presenti Istruzioni per I'uso).

Per gonfiare il palloncino, usare esclusivamente il liquido di gonfiaggio consigliato. Il liquido di gonfiaggio
standard & una miscela in rapporto 1:1 di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica normale. Non usare aria o altra
sostanza gassosa per gonfiare il palloncino.

La dilatazione dello stent non deve essere eseguita se lo stent non & correttamente posizionato nel vaso (vedere la
sezione Rimozione dello stent non dilatato nelle presenti Istruzioni per 'uso).

Durante il gonfiaggio, & necessario monitorare la pressione all'interno del palloncino. Non superare la pressione
nominale di rottura indicata sull'etichetta del prodotto. L'uso di pressioni piu elevate di quelle specificate
sull'etichetta del prodotto puo provocare la rottura del palloncino con possibili danni o dissezione dell‘intima.
Limpianto dello stent puo provocare la dissezione del vaso in posizione distale e/o prossimale rispetto allo stent

e puo causare l'occlusione acuta del vaso, che puo a sua volta richiedere un ulteriore intervento chirurgico (come,
ad esempio, un’ulteriore dilatazione o I'impianto di ulteriori stent).

« Utilizzare il prodotto prima della data di scadenza specificata sull'etichetta della confezione.

« Previsto per un solo utilizzo; non risterilizzare.

« L'uso di dispositivi meccanici per aterectomia all'interno dello stent impiantato pu¢ danneggiare lo stent.
« Il riposizionamento del dispositivo dopo il suo rilascio non & possibile.

IMAGING MEDIANTE RISONANZA MAGNETICA
Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent vascolare Formula 535 puo essere sottoposto a MRI in presenza
di condizioni specifiche, ai sensi della norma ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Metodi e pratiche standard per contrassegnare dispositivi
medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui si esegue la risonanza magnetica).
Un paziente portatore di questo stent puo essere sottoposto a scansione in sicurezza, in qualsiasi momento dopo
I'impianto, in presenza delle seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di 3 Tesla o di 1,5 Tesla

- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm

« Prodotto del gradiente spaziale e del campo magnetico statico pari o inferiore a 21,6 T2/m

« Tasso di assorbimento specifico medio (SAR) a corpo intero segnalato dal sistema di risonanza magnetica pari o

inferiore a 3,0 W/kg per 15 minuti di scansione

Una valutazione non clinica ¢ stata condotta in un sistema di risonanza magnetica (Excite, General Electric Healthcare)
con un gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 720 Gauss/cm misurato mediante un gaussmetro
nella posizione del campo magnetico statico pertinente al paziente (ciog, all'esterno della copertura dello scanner,
accessibile a un paziente o individuo). Nell'ambito di prove non cliniche, uno stent Formula da 10 mm x 60 mm
singolo e due stent Formula da 10 mm x 60 mm sovrapposti hanno generato un aumento massimo della temperatura
rispettivamente di 2,5 °C e 3,7 °C durante 15 minuti di scansione a risonanza magnetica (ciog, una singola sequenza
di scansione) in un sistema MRI a 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, tecnologia Excite, software G3.0-052B, General Electric
Healthcare) con un tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero segnalato dal sistema MRI pari a
3,0 W/kg (associato a un valore mediato sul corpo intero misurato in calorimetria pari a 2,8 W/kg).
Leffetto del riscaldamento nell'ambito delle procedure MRI nel caso di stent con sezioni componenti fratturate non
& noto.

Artefatti d'immagine
La qualita dellimmagine MRI puo risultare compromessa se I'area di interesse si trova all'interno del lume o entro
15 mm circa dallo stent Formula da 10 mm x 60 mm. E quindi possibile che si debbano ottimizzare i parametri di
imaging MRI allo scopo di compensare la presenza di questo stent metallico.
MedicAlert Foundation
Cook consiglia al paziente di comunicare le condizioni MRI enunciate nelle presenti Istruzioni per I'uso alla MedicAlert
Foundation. E possibile contattare la MedicAlert Foundation nei seguenti modi.
Posta:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
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Telefono:  +1-888-633-4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)
+1-209-668-3333 (dagli altri Paesi)
Fax:  +1-209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
Nel seguente elenco non esaustivo sono inclusi in ordine alfabetico gli eventi negativi che possono essere associati
all'uso di uno stent vascolare:
- aritmie (fibrillazione ventricolare, tachicardia ventricolare, altra)
+ ascesso
« decesso
« dialisi
« dissezione
« ematoma in corrispondenza del sito di accesso vascolare
« embolie (gassose, tissutali o trombotiche) con conseguente ischemia/infarto tissutale
- emorragia con necessita di trasfusione
« febbre
- fistola arterovenosa
« formazione di pseudoaneurisma
« ictus/accidente cerebrovascolare
«infarto intestinale
« infarto miocardico
«infarto renale
« infezione e dolore in corrispondenza del sito di accesso vascolare
« insufficienza o collasso renale
« intervento di bypass dell'arteria renale d’'urgenza
« ipotensione/ipertensione
« ischemia miocardica
« ischemia/amputazione di arti
« lacerazione dell‘intima
« migrazione o embolizzazione dello stent
« necessita di intervento chirurgico d’'urgenza per la correzione di complicanze vascolari
« necrosi o ulcerazione tissutale
« nefrectomia
« neuropatia periferica
- posizionamento errato dello stent
« pseudoaneurisma in corrispondenza del sito di accesso vascolare
« reazione allergica all'acciaio inossidabile o al mezzo di contrasto
« reazione farmacologica agli agenti antipiastrinici
« reazione farmacologica o reazione allergica al mezzo di contrasto
« reazioni da ipersensibilita
« sintomi a livello gastrointestinale dovuti al farmaco anticoagulante/antipiastrinico
« trombosi, aneurisma, rottura, perforazione, occlusione, spasmo o stenosi recidiva dell‘arteria renale

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Selezione e uso della guida

Il sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 & compatibile con le guide da 0,035 pollici
(0,89 mm).

Selezione del catetere guida/introduttore

Ai fini dell'uso dello stent sono essenziali la corretta selezione del catetere guida/guaina, e la tecnica appropriata.
Accertarsi che il lume interno del catetere guida/guaina sia di dimensioni tali da consentire il passaggio senza
impedimenti del sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535.
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NOTA - | requisiti relativi al diametro interno minimo del catetere guida/guaina sono indicati nella Tabella 1.
Le curvature del catetere vascolare standard devono essere selezionate in modo da fornire un adeguato supporto
supplementare al catetere guida/guaina ai fini della riuscita del posizionamento dello stent.

Selezi delle di ioni id. dello stent

Lo stent selezionato deve avere un diametro (dopo la dilatazione) approssimativamente uguale, o leggermente
superiore, al diametro di riferimento stimato dell'arteria in cui si effettua I'impianto dello stent. La lunghezza dello
stent deve essere selezionata in modo da coprire adeguatamente la lunghezza della lesione. Con il prodotto viene
fornita una scheda della compliance che aiuta a selezionare la misura corretta dello stent.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 viene usato contestualmente alle
apparecchiature impiegate nel corso di una normale procedura di PTA inclusi, senza limitazioni, un set per 'accesso
vascolare, una guaina arteriosa, un catetere guida, una guida e un dispositivo di gonfiaggio.

Prep i della lesi edel vaso

Il posizionamento dello stent deve tenere in considerazione la presenza di placca aterosclerotica prossimale, che puo
ostacolare I'avanzamento dello stent, nonché di placca aterosclerotica distale rispetto alla lesione, che pud impedire
I'attraversamento della lesione primaria da parte del dispositivo. Una vasodilatazione renale nonché una terapia
anticoagulante e antipiastrinica ottimali sono essenziali ai fini della preparazione del vaso. Questo dispositivo &
previsto per il trattamento in seguito ad angioplastica subottimale.

Prep i del c eap
1. Estrarre il sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 dalla relativa confezione,
rimuovere il manicotto di protezione dalla punta distale del catetere ed esaminare lo stent per accertarsi che non
abbia subito danni.

. Preparare il lume del palloncino con una miscela standard in rapporto 1:1 di mezzo di contrasto e soluzione
fisiologica come indicato qui di seguito.

AVVERTENZA - Per eliminare I'aria presente nel lume del palloncino, non adottare la tecnica che ne
deil fiaggi imi Non usare mai né aria né gas per gonfiare il palloncino.

N
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a. Usando una siringa da 20 ml contenente 5 ml di miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica,
applicare una pressione negativa per 20-30 secondi.

b. Rilasciare la pressione, per consentire alla pressione negativa di aspirare la miscela nel lume del palloncino.

c. Staccare la siringa, lasciando una goccia di miscela sul connettore del lume del palloncino.

d. Preparare il dispositivo di gonfiaggio nel modo consueto e spurgarlo per rimuovere tutta I'aria dalla siringa e
dalle cannule.

e. Collegare il dispositivo di gonfiaggio direttamente al lume del palloncino, accertandosi che in corrispondenza
del punto di collegamento non vi siano bolle.

f. Applicare pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio.

ATTENZIONE - La presenza di una quantita significativa d’aria all'interno del palloncino puo causare una
dilatazione non uniforme dello stent e rendere difficile il suo rilascio.

. Inumidire lo stent con soluzione fisiologica eparinata.

ATTENZIONE - Per evitare che le fibre interferiscano con lo stent, non usare tamponi di garza.

Lavare il lume per la guida del catetere a palloncino nella maniera consueta per eliminare I'aria in esso presente.

. Prima di inserire il sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 nellintroduttore o

nel catetere guida, accertarsi che sul catetere guida/guaina sia presente un adattatore Tuohy-Borst a Y di grande

diametro o una valvola per introduttore.

Fare avanzare una guida da 0,035 pollici (0,89 mm) della lunghezza appropriata attraverso la lesione interessata.

Inserire il catetere guida/guaina appropriato (vedere la Tabella 1).

. Fare avanzare sulla guida il sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 premontato
inserendolo nella valvola per introduttore o nell'adattatore Tuohy-Borst a Y; accertarsi che la guida fuoriesca
dall’apposito foro in posizione prossimale rispetto al palloncino.

a. Se si usa un introduttore dotato di valvola, accertarsi che I'estremita svasata dello strumento di inserimento
(accluso alla confezione) sia caricata sullo stent premontato sul catetere a palloncino. Infilare nella valvola
per introduttore lo strumento di inserimento contenente lo stent premontato. Spingere il sistema con stent
vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 nel corpo dell'introduttore. Fare scorrere lo strumento
di inserimento in direzione prossimale sul corpo del catetere, in direzione opposta rispetto al catetere guida/
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guaina. Puo essere percepibile un lieve contatto dello stent con il catetere guida/guaina; non deve tuttavia
esserci alcuna resistenza.

. Se si usa un adattatore Tuohy-Borst a Y, fare avanzare sulla guida il sistema con stent vascolare dilatabile
mediante palloncino Formula 535 premontato, all'interno dell’adattatore di grande diametro completamente
aperto. Fare avanzare delicatamente e completamente il sistema con stent vascolare dilatabile mediante
palloncino Formula 535 attraverso I'adattatore Tuohy-Borst a Y, facendo attenzione a mantenere in posizione
la guida. Fare quindi avanzare il sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 nel
catetere guida/guaina. Puo essere percepibile un lieve contatto dello stent con il catetere guida/guaina; non
deve tuttavia esserci alcuna resistenza.

AVVERTENZA - In caso di resistenza, non forzare | L
danneggiamento dello stent.

o

dicare il

Posizionamento dello stent

1. Prima di fare avanzare il palloncino per la dilatazione dello stent nell‘arteria vascolare, accertare la stabilita del
catetere guida/guaina.
AVVERTENZA - Se si perde la posizione iniziale del catetere guida/guaina, evitare di tirare o spingere il
catetere guida/guaina sopra lo stent. In caso contrario, I'estremita distale del catetere guida/guaina rischia
di danneggiare lo stent.
Posizionare lo stent vascolare Formula attraverso la lesione utilizzando i marker radiopachi prossimale e distale
del palloncino come punti di riferimento. Il posizionamento ottimale richiede che le estremita dello stent si
estendano oltre il margine della lesione da trattare.
AVVERTENZA - Se il sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 non avanza
prontamente nel vaso, non forzarne I'avanzamento. Se lo stent non avanza nonostante un corretto
supporto del catetere guida/guaina, considerare l'opportunita di dilatare la placca di ostruzione
prossimale oppure di sostituire la guida o il catetere guida/guaina (fare riferimento alle istruzioni per la
Rimozione dello stent non dilatato).
NOTA - Durante lo stenting di lesioni lunghe, accertarsi di coprire per prima la sezione distale della lesione. E
importantissimo non lasciare scoperta la sezione distale di una lesione. Frequenti iniezioni di mezzo di contrasto
attorno al sistema con stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 sgonfio consentono la
visualizzazione dell'entita della lesione e agevolano il preciso posizionamento dello stent.

[

Dil i di lloncino e di: dello stent
Prima della dilatazione dello stent, utilizzare la fluoroscopia ad alta risoluzione per verificare che lo stent, durante le
manovre di posizionamento, non sia stato sposizionato.

1. Per dilatare lo stent, gonfiare il palloncino con una miscela in rapporto 1:1 di mezzo di contrasto e soluzione
fisiologica fino a raggiungere la pressione di dilatazione indicata sull'etichetta del prodotto. Non spostare il
sistema con stent durante la dilatazione.

2. La completa dilatazione e I'apposizione dello stent alle pareti del vaso sono necessarie ai fini della riuscita clinica
della procedura. Non superare la pressione nominale di rottura del palloncino indicata sull'etichetta del prodotto.

3. Una volta dilatato e rilasciato lo stent, il medico puo, a sua discrezione, effettuarne un‘ulteriore dilatazione per
ottenere |'aspetto angiografico ottimale. Lo stent pud essere ulteriormente dilatato fino a 1 mm oltre il diametro
nominale dello stent indicato sull'etichetta.

Sgonfiaggio e ritiro del palloncino

1. Sgonfiare completamente il palloncino applicando pressione negativa con il dispositivo di gonfiaggio o con una
siringa da 20 ml.
AVVERTENZA - Lasciare trascorrere il tempo necessario ai fini del completo sgonfiaggio del palloncino
prima della sua rimozione.

2. Ritirare lentamente il catetere a palloncino dallo stent mantenendo nel contempo la pressione negativa sul
palloncino. Mantenere invariata la posizione del catetere guida/guaina per evitarne la trazione all‘interno del
vaso. Sotto osservazione fluoroscopica, confermare che il palloncino si distacchi dallo stent.

Rimozione dello stent non dilatato

Non tentare di ritirare nuovamente uno stent non dilatato all'interno del catetere guida/guaina. Il sistema con stent
vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 deve essere ritirato fino ad allineare l'estremita prossimale
dello stent con la punta distale del catetere guida/guaina. Ritirare quindi il catetere guida/guaina e il sistema di
inserimento dello stent come una singola unita, lasciando la guida in posizione.

AVVERTENZA - Se lo stent viene rimosso, non tentare di riutilizzarlo. Lo stent puo subire danni durante la
rimozione.
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Angioplastica a palloncino ad alta p i istita da stent

Uno stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 rilasciato puo essere ulteriormente dilatato usando
un catetere a palloncino a profilo ridotto ad alta pressione. Prima di riattraversare la lesione, & necessario che lo
stent sia stato adeguatamente apposto e incorporato nella parete del vaso mediante il palloncino dilatatore. Se &
necessario il riattraversamento, la posizione dello stent deve essere monitorata ed & necessario agire con cautela per
evitare di sposizionarlo con la successiva manipolazione di guide e palloncini. Un catetere a palloncino appropriato
deve essere usato contestualmente a una guida altamente flessibile.

Se uno stent vascolare dilatabile mediante palloncino Formula 535 viene dilatato con un palloncino ad alta pressione,
il palloncino deve essere delle dimensioni idonee rispetto al diametro del vaso. Lo stent puo essere ulteriormente
dilatato fino a 1 mm oltre il diametro nominale dello stent indicato sull'etichetta. Per I'ulteriore dilatazione dopo il
rilascio, si consiglia di utilizzare un nuovo palloncino. Evitare di usare cateteri a palloncino con punte rigide che possano
sposizionare lo stent durante |'avanzamento. Evitare |'uso di palloncini che nel riavvolgersi formano delle alette e/o che
si riavvolgono in modo non uniforme, poiché potrebbero sposizionare lo stent durante il ritiro dal suo interno.

CONFEZIONAMENTO

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

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

NEDERLAN

FORMULA 535°
DOOR EEN BALLON TE EXPANDEREN VASCULAIR STENTSYSTEEM

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Formula 535 vasculaire stent is een door een ballon te expanderen stent, vervaardigd van 316L roestvrij staal in
de vorm van een buisje met gleuven. De stent is voorgemonteerd op een over-de-draad-ballonkatheter die dienst
doet als introductiesysteem (het Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem). De stent

is gepositioneerd tussen twee radiopake markeringsbanden die zich in de ballon bij de proximale en distale taps
toelopende uiteinden van de ballon bevinden. Door het canuleontwerp heeft de stent een kleine buitendiameter. Zie
tabel 1 voor de compatibiliteit van katheter en stent.

Tabel 1: Specificaties van het hulpmiddel (di en lengte)

Minimale

Katheter- Stent- Stent- bii di leid
Bestelnummer lengte diameter lengte geleidekatheter/ katheter/sheath
(cm) (mm) (mm) sheath* (French-maat)

(inch/mm)
FOV535-35-80-4-12 80 40 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-80-4-16 80 40 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-20 80 40 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-24 80 40 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-30 80 40 30 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-40 80 40 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-60 80 40 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-5-12 80 50 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-16 80 50 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-20 80 50 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-24 80 50 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-30 80 50 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-40 80 50 40 0,087/2,21 8,0/6,0
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Katheter- Stent- Stent- dii leid
Bestelnummer lengte diameter lengte kath: /sheath
(ecm) (mm) (mm) sheath* (French-maat)
(inch/mm)

FOV535-35-80-5-60 80 5,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-12 80 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-16 80 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-20 80 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-24 80 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-30 80 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-40 80 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-60 80 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-12 80 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-16 80 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-20 80 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-24 80 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-30 80 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-40 80 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-60 80 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-12 80 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-16 80 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-20 80 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-24 80 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-30 80 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-40 80 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-60 80 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-9-20 80 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-30 80 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-40 80 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-60 80 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-20 80 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-30 80 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-40 80 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-60 80 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-4-12 135 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-135-4-16 135 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-20 135 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-24 135 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-30 135 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-40 135 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-60 135 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-5-12 135 5,0 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-16 135 5,0 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-20 135 5,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-24 135 5,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-30 135 5,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-40 135 5,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-60 135 5,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-12 135 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-16 135 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-20 135 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-24 135 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-30 135 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
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Minimale
Katheter- Stent- Stent- bii di leid
Bestelnummer lengte diameter lengte geleidekatheter/ katheter/sheath
(ecm) (mm) (mm) sheath* (French-maat)
(inch/mm)
FOV535-35-135-6-40 135 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-60 135 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-12 135 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-16 135 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-20 135 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-24 135 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-30 135 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-40 135 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-60 135 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-12 135 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-16 135 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-20 135 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-24 135 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-30 135 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-40 135 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-60 135 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-9-20 135 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-30 135 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-40 135 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-60 135 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-20 135 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-30 135 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-40 135 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-60 135 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
*Zie de specificaties van de fabrikant voor de overeenkomstige French-maat (Fr).

BEOOGD GEBRUIK
Het Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem is bestemd voor het stenten van perifere
arterién.

CONTRA-INDICATIES

Het Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem is gecontra-indiceerd voor gebruik bij:
« Patiénten bij wie therapie met trombocytenaggregatieremmers en/of antistollingsmiddelen gecontra-indiceerd is.
- Patiénten met een laesie die niet doorgankelijk is met een draad of ballonangioplastiekkatheter.
« Patiénten met stenosen die niet kunnen worden gedilateerd voor doorgang van de stent.
« Patiénten met bloedingsstoornissen.
« Stenten van een arterieel bloedvat waar lekkage uit de arterie door plaatsing van een stent kan worden verergerd.
« Patiénten met een te behandelen laesie met een grote acute of subacute trombus ernaast.

WAARSCHUWINGEN
« Gebruik van dit hulpmiddel gaat gepaard met de risico’s van subacute trombose, vasculaire complicaties en/of
bloeding. Oordeelkundige selectie van patiénten is noodzakelijk.
« Personen die allergisch zijn voor 316L roestvrij staal, kunnen een allergische reactie op dit implantaat hebben.
« De stent mag niet worden aangebracht op een plaats met aanzienlijke externe compressie die kan leiden tot het
samendrukken van de stent.

« De stent mag niet worden ontplooid op plaatsen die onderhevig zijn aan aanzienlijke kromming of buiging, om
het risico van vervorming of breuk van de stent te verlagen.
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VOORZORGSMAATREGELEN
Algemeen
« De stent mag uitsluitend worden geimplanteerd door artsen met een geschikte opleiding. Een geschikte
opleiding is een specifieke opleiding in technieken en ingrepen betreffende vasculaire stents onder toezicht van
een interventionele arts die ervaring heeft met de implantatie van vasculaire stents.
« De stent mag uitsluitend worden geplaatst in ziekenhuizen waar een spoedeisende arteriéle bypassoperatie
onmiddellijk kan worden uitgevoerd.
« Bij latere restenose moet het arteriéle segment waarin de stent zich bevindt, wellicht opnieuw worden
gedilateerd. Het langetermijneffect van het herhaald dilateren van een met endotheel bedekte Formula 535
vasculaire stent is momenteel niet bekend.

Plaatsing van de stent

« Manipulatie van het Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem dient onder doorlichting

te gebeuren.

« De stent is op de plaatsingsballon voorgeladen en mag niet worden verwijderd. Probeer de stent niet op een
andere ballonkatheter te laden voor ontplooiing.
Plaats de stent over een voerdraad met een diameter van niet meer dan 0,035 inch (0,89 mm).
Gebruik GEEN organisch oplosmiddel (zoals isopropylalcohol) om de stent of katheter af te nemen of te reinigen.
Stel de katheter NIET bloot aan temperaturen boven 54 °C (130 °F).
Gebruik GEEN injectiepompsystemen met het introductiesysteem.
Draai tijdens de ontplooiing GEEN enkel onderdeel van het systeem.
« Wees extra voorzichtig om te voorkomen dat de stent op de ballon wordt aangeraakt of hoe dan ook wordt
verstoord. Dit is vooral belangrijk bij het verwijderen van de katheter uit de verpakking, het plaatsen over de
voerdraad en het opvoeren door de Tuohy-Borst-Y-adapter met grote diameter en het geleidekatheteraanzetstuk.
Vul de ballon niet véér de ontplooiing van de stent (zie de sectie Ballonkatheter gereedmaken in deze
Gebruiksaanwijzing).
Gebruik uitsluitend het juiste ballonvulmiddel. Het gebruikelijke vulmiddel is een mengsel van contrastmiddel en
normaal fysiologisch zout in een verhouding van 1 op 1. Gebruik nooit lucht of gas als ballonvulmiddel.
De stent mag niet worden geéxpandeerd als hij niet naar behoren in het bloedvat is gepositioneerd (zie de sectie
Niet-geéxpandeerde stent verwijderen in deze Gebruiksaanwijzing).
De ballondruk moet tijdens het vullen worden gecontroleerd. De op het productetiket vermelde nominale
barstdruk mag niet worden overschreden. Een hogere druk dan die op het productetiket vermeld is, kan tot het
scheuren van de ballon leiden met mogelijk letsel en dissectie van de intima.
Stentimplantatie kan tot dissectie van het bloedvat distaal en/of proximaal van de stent leiden en kan acute
afsluiting van het bloedvat veroorzaken, waardoor aanvullende interventie (verdere dilatatie of plaatsing van
aanvullende stents) is vereist.
« Gebruik de stent voér de uiterste gebruiksdatum op het verpakkingsetiket.
« Voor eenmalig gebruik bestemd (niet opnieuw steriliseren).
« Het gebruik van mechanische atherectomie-instrumenten in een geimplanteerde stent kan de stent beschadigen.
« Het hulpmiddel kan na ontplooiing niet worden gerepositioneerd.

MRI (KERNSPINTOMOGRAFIE)
In niet-klinische tests is aangetoond dat de Formula 535 vasculaire stent onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig
is conform ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (standaardmethode om de veiligheid van medische en andere hulpmiddelen in een MRI-
omgeving te beoordelen). Een patiént kan na plaatsing van deze stent te allen tijde veilig worden gescand onder de
volgende voorwaarden:

« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of 1,5 tesla

« Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 720 gauss/cm of minder

« Product van de ruimtelijke gradiént en het statische magnetische veld van 21,6 T2/m of minder

« Door MRI-systeem geregistreerde specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam niet meer

bedraagt dan 3,0 W/kg gedurende 15 minuten scannen

Er is een niet-klinische evaluatie uitgevoerd in een MRI-systeem (Excite, General Electric Healthcare) met een
magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van maximaal 720 gauss/cm, als gemeten met een gaussmeter in de positie
van het statische magnetische veld dat relevant is voor de patiént (d.w.z. buiten de scannerdekking, toegankelijk
voor een patiént of individu). Niet-klinische tests met één en twee overlappende Formula 10 mm x 60 mm stents
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produceerden een maximale temperatuurstijging van respectievelijk 2,5 °C en 3,7 °C gedurende een 15 minuten
durende MRI-scan (d.w.z. gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-systeem van 3 tesla (3 tesla/128 MHz,
Excite, software G3.0-052B, General Electric Healthcare) bij een door het MRI-systeem geregistreerde specific
absorption rate (SAR) van gemiddeld 3,0 W/kg over het gehele lichaam (gerelateerd aan een calorimetrisch gemeten
waarde van gemiddeld 2,8 W/kg over het gehele lichaam).

Het effect van verwarming van een stent met gebroken struts onder invloed van MRI is niet bekend.

Beeldartefact
De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed als het in beeld te brengen gebied zich in het lumen van
de Formula 10 mm x 60 mm stent of op ongeveer 15 mm van de stent bevindt. Daarom kan het nodig zijn de
parameters voor MRI-beeldvorming te optimaliseren voor de aanwezigheid van deze metalen stent.
MedicAlert Foundation
Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing bekendgemaakte MRI-voorwaarden registreert bij de
MedicAlert Foundation. Men kan contact opnemen met de MedicAlert Foundation op onderstaande wijze:
Post:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, VS
Tel:  +1-888-633-4298 (gratis nummer)
+1-209-668-3333 (van buiten de VS)
Fax: +1-209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Ongewenste voorvallen die mogelijk aan het gebruik van een vasculaire stent zijn verbonden, worden in de volgende
alfabetische lijst aangegeven en zijn onder meer:
- abces
« allergische reactie op roestvrij staal of contrastmiddelen
« arterioveneuze fistel
« beroerte/CVA
« bloeding waarvoor transfusie is vereist
« darminfarct
« dialyse
- dissectie
« embolie (lucht, weefsel of trombus) met als gevolg ischemie of infarct van weefsel
« gastro-intestinale symptomen t.g.v. behandeling met anticoagulantia of trombocytenaggregatieremmers
« hematoom bij vasculaire introductieplaats
« hypotensie/hypertensie
« infectie en pijn bij vasculaire introductieplaats
« ischemie of amputatie van een extremiteit
« koorts
« migratie of embolisatie van de stent
« myocardinfarct
- myocardischemie
« nefrectomie
« nierarterietrombose, aneurysma, ruptuur, perforatie, occlusie, spasme of restenose
« nierinfarct
« nierinsufficiéntie of -falen
- overgevoeligheidsreacties
« overlijden
« perifere neuropathie
« pseudoaneurysma bij vasculaire introductieplaats
« reactie op medicijnen of allergische reactie op contrastmiddel
« reactie op trombocytenaggregatieremmers
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« ritmestoornissen (ventrikelfibrilleren, ventriculaire tachycardie, overig)
« scheuren van de intima

« spoedeisende bypassoperatie van a. renalis

« spoedoperatie ter correctie van vasculaire complicaties

« verkeerde plaatsing van de stent

«vorming van een pseudoaneurysma

- weefselnecrose of ulceratie

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT
Gebruik en selectie van de voerdraad

Het Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem is compatibel met voerdraden van
0,035 inch (0,89 mm).

Calacti. leidekath . "
van /introducer

Selectie van de juiste geleidekatheter/sheath en techniek zijn noodzakelijk voor het gebruik van de stent. Het
binnenlumen van de geleidekatheter/introducer moet voldoende groot zijn voor de ongehinderde doorgang van het
Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem.

NB: Tabel 1 toont de minimumvereisten voor de binnendiameter van de geleidekatheter/sheath.

De gebruikelijke vaatkatheterkrommingen moeten worden geselecteerd om adequate ‘reservesteun’ voor de
geleidekatheter/sheath te verschaffen teneinde een geslaagde plaatsing van de stent te verkrijgen.

Selectie van stentmaat

De geéxpandeerde diameter van de geselecteerde stent moet ongeveer gelijk zijn aan of iets groter zijn dan de
geschatte referentiediameter van de te stenten arterie. De lengte van de stent moet zodanig worden gekozen dat
de lengte van de laesie adequaat bedekt wordt. Een compliancekaart wordt met het product meegeleverd om het
selecteren van de juiste maat stent te vergemakkelijken.

GEBRUIKSAANWUZING

Het Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem wordt gebruikt in combinatie met
apparatuur die voor een conventionele PTA (dotterbehandeling) is vereist, met inbegrip van, doch niet beperkt tot,
een vasculaire introductieset, arteriéle sheath, geleidekatheter, voerdraad en vulinstrument.

L 2 hloed: dmal

J

Bij de plaatsing van de stent moet rekening worden gehouden met proximale atherosclerotische plaque, die de
opvoering van de stent kan belemmeren, en atherosclerotische plaque voorbij de laesie, die de opvoering van
de stent door de primaire laesie kan belemmeren. Bij het gereedmaken van het bloedvat zijn optimale renale
vasodilatatie, therapie met antistollingsmiddelen en trombocytenaggregatieremmers essentieel. Dit hulpmiddel is
bestemd voor behandeling na suboptimale angioplastiek.
Ballonkath gereedmal

1. Neem het Formula 535 vasculaire stentsysteem uit de verpakking, verwijder de beschermende huls van de

distale tip van de katheter en inspecteer de stent op beschadiging.

2. Maak het ballonlumen als volgt klaar met het gebruikelijke mengsel van contrastmiddel en fysiologisch zout in
een verhouding van 1 op 1:
WAARSCHUWING: Probeer het ballonlumen niet met een voorvultechniek te legen. Gebruik nooit lucht of
gas om de ballon te vullen.
a. Gebruik een 20 ml spuit met 5 ml van het mengsel van contrastmiddel en fysiologisch zout om de ballon
gedurende 20 a 30 seconden onder onderdruk te brengen.
b. Laat de druk los zodat het mengsel door de onderdruk in het ballonlumen wordt getrokken.
c. Maak de injectiespuit los en laat een meniscus van het mengsel op het aanzetstuk van het ballonlumen zitten.
d. Maak een vulinstrument op de gebruikelijke wijze klaar en verwijder alle lucht uit de injectiespuit en de slang.
e. Bevestig het vulinstrument rechtstreeks aan het ballonlumen en zorg daarbij dat er geen luchtbellen bij de
verbinding blijven zitten.
f. Maak een onderdruk in het vulinstrument.
LET OP: Door grote hoeveelheden lucht in de ballon is het mogelijk dat de stent ongelijkmatig wordt
geéxpandeerd en moeilijk wordt ontplooid.
3. Bevochtig de stent met gehepariniseerd fysiologisch zout.

LET OP: Gebruik geen gaasdeppers, omdat vezels de stent kunnen verstoren.
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Spoel het voerdraadlumen van de ballonkatheter zoals gebruikelijk door om de lucht te verwijderen.

. Controleer of de geleidekatheter/introducer voorzien is van een Tuohy-Borst-Y-adapter met grote diameter

of een introducerklep alvorens het Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem in de

geleidekatheter of introducer in te brengen.

Voer een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) en geschikte lengte op door de te behandelen laesie.

Breng de juiste geleidekatheter/sheath in (zie tabel 1).

Voer het voorgemonteerde Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem over de

voerdraad op in een introducerklep of een Tuohy-Borst-Y-adapter. Zorg daarbij dat de voerdraad proximaal van

de ballon uit de voerdraadpoort tevoorschijn komt.

a. Zorg bij gebruik van een introducer met een klep dat het breder uitlopende einde van het inbrenginstrument
(dat zich in het pakket bevindt) over de voorgemonteerde stent op de ballonkatheter geladen wordt. Breng
het met de voorgemonteerde stent geladen inbrenginstrument door de introducerklep in. Duw het Formula
535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem naar binnen in het voornaamste deel van de
introducer. Schuif het inbrenginstrument proximaal op de katheterschacht weg van de geleidekatheter/
sheath. Enig contact tussen de stent en de geleidekatheter/sheath kan weliswaar worden waargenomen maar
er mag geen sprake zijn van weerstand.

. Voer bij gebruik van een Tuohy-Borst-Y-adapter het voorgemonteerde Formula 535 door een ballon te
expanderen vasculaire stentsysteem over de voerdraad op tot in de volledig geopende Tuohy-Borst-Y-adapter
met grote diameter. Voer het Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem voorzichtig
geheel op door de Tuohy-Borst-Y-adapter en zorg er daarbij goed voor dat de positie van de voerdraad wordt
gehandhaafd. Voer het Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem vervolgens op
tot in de geleidekatheter/sheath. Enig contact tussen de stent en de geleidekatheter/sheath kan weliswaar
worden waargenomen maar er mag geen sprake zijn van weerstand.

WAARSCHUWING: Forceer geen doorgang bij het ondervinden van weerstand. Weerstand kan wijzen op
een beschadigde stent.
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Stent positioneren

1. Controleer de stabiliteit van de geleidekatheter/sheath alvorens de stentplaatsingsballon in de arterie op te
voeren.
WAARSCHUWING: Als de geleidekatheter/sheath zijn initi€le positie verliest, mag de geleidekatheter/
sheath niet over de stent worden getrokken of geduwd. Gebeurt dit toch, dan kan het distale uiteinde van
de geleidekath /sheath de stent beschadi
Positioneer de Formula vasculaire stent door de laesie en gebruik daarbij zowel de distale als de proximale
ballonmarkeringen als referentiepunten. Optimale plaatsing vereist dat de uiteinden van de stent voorbij de rand
van de te stenten laesie uitkomen.
WAARSCHUWING: Forceer het Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire
niet als dit zich niet viot door het bloedvat laat opvoeren. Als de stent niet opschuift ondanks goede

d van de /sheath, overweeg dan om de proximale obstruerende plaque te

verwijden of de draad of de geleidekat} /sheath te ver gen. (Zie de sectie Niet-geéxpandeerde
stent verwijderen.)
NB: Bij het stenten van lange laesies moet het distale gedeelte van de laesie eerst worden bedekt. Het is zeer
belangrijk distale laesies niet onbedekt te laten. Door frequente injecties van contrastmiddel rond het niet-
gevulde Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem kan de omvang van de laesie
worden gevisualiseerd en de nauwkeurige plaatsing van de stent worden vergemakkelijkt.

4

Ballon expand Istent plooi:
Alvorens de stent te expanderen, controleert u door middel van hogeresolutiefluoroscopie of hij tijdens het
positioneren niet is verplaatst.

1. Om de stent te expanderen, vult u de ballon met een mengsel van contrastmiddel en fysiologisch zout (in een
verhouding van 1 op 1) tot de op het productetiket vermelde vuldruk. Beweeg het stentsysteem niet tijdens de
ontplooiing.

2. Volledige expansie en appositie van de stent tegen de wand van het bloedvat zijn nodig voor klinisch succes. De
op het productetiket vermelde nominale barstdruk van de ballon mag niet worden overschreden.

3. Nadat de stent eenmaal is ontplooid, is naar goeddunken van de arts dilatatie-na-ontplooiing mogelijk om de
stentexpansie te optimaliseren als angiografisch vastgesteld. Postdilatatie van de stent mag tot maximaal 1 mm
voorbij de op het etiket vermelde nominale stentdiameter gebeuren.
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Ballon legen en verwijderen
1. Leeg de ballon volledig door met het vulinstrument of een spuit van 20 ml een onderdruk te maken.
WAARSCHUWING: Wacht totdat de ballon volledig is | lop I hem te verwij:
2. Trek de ballonkatheter langzaam uit de stent terug onder handhaving van onderdruk op de ballon. Houd de
geleidekatheter/sheath op zijn plaats om te voorkomen dat hij in het bloedvat wordt getrokken. Verifieer onder
fluoroscopische controle dat de ballon zich van de stent losmaakt.

Niet-geéxpandeerde stent verwijderen

Probeer een niet-geéxpandeerde stent niet in de geleidekatheter/sheath terug te trekken. Het Formula 535 door
een ballon te expanderen vasculaire stentsysteem moet worden teruggetrokken totdat het proximale uiteinde

van de stent is uitgericht op de distale tip van de geleidekatheter/sheath. Trek de geleidekatheter/sheath en het
stentintroductiesysteem terug als één geheel en laat de voerdraad daarbij op zijn plaats.

WAARSCHUWING: Probeer nadat de stent is verwijderd het hulpmiddel niet i te gebruiken. De stent
kan schade oplopen bij verwijdering.

d de hoaedrukball PO T
9 giop

Een ontplooide Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stent kan nog verder worden ontplooid met
behulp van een hogedrukballonkatheter met kleine diameter. De stent moet door de ontplooiingsballon goed in de
bloedvatwand zijn ingebed voordat de laesie opnieuw kan worden gepasseerd. Als opnieuw passeren noodzakelijk
is, moet de positie van de stent worden gecontroleerd en moet bij verdere manipulatie van voerdraden en ballons
erop worden gelet dat de stent niet wordt verplaatst. Er moet een geschikte ballonkatheter met een zeer flexibele
voerdraad worden gebruikt.

Als een Formula 535 door een ballon te expanderen vasculaire stent met behulp van een hogedrukballon verder
ontplooid wordt, moet de ballon een voor dat bloedvat geschikte diameter hebben. Postdilatatie van de stent mag
tot maximaal 1 mm voorbij de op het etiket vermelde nominale stentdiameter gebeuren. Er wordt aanbevolen

een nieuwe ballon te gebruiken voor dilatatie-na-ontplooiing. Vermijd ballonkatheters met stugge tippen die bij
opvoering de stent kunnen verplaatsen. Voorkom ballonnen die ‘uitvleugelen’ en/of onregelmatig samenvouwen, wat
bij terugtrekking van de ballon uit de stent tot stentverplaatsing kan leiden.

WIJZE VAN LEVERING

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

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

PORTUGUE

SISTEMA DE STENT VASCULAR EXPANSIVEL POR BALAO
FORMULA 535°

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O stent vascular Formula 535 é um stent expansivel por balédo fabricado em ago inoxidavel 316L com uma
configuragao de tubo ranhurado. Encontra-se pré-montado num cateter de baldo introduzido sobre fio guia utilizado
como sistema de colocacao (sistema de stent vascular expansivel por balao Formula 535). O stent esta posicionado
entre duas bandas de marcacao radiopacas, que se situam no interior do baldo nas partes afuniladas proximal e
distal. O desenho da canula do stent proporciona um perfil de reduzido didmetro exterior. Consulte a Tabela 1 para
compatibilidade do cateter guia e da bainha.
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Tabela 1: Especificacoes do dispositivo (diametros e comprimentos)

a Comprimento | Diametro | Comprimento Diifnetro ltemo _Catet‘er
Numero de minimo do cateter guia/bainha
do cateter do stent do stent q g
encomenda (@) () () g

(polegadas/mm) em Fr)
FOV535-35-80-4-12 80 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-80-4-16 80 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-20 80 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-24 80 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-30 80 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-40 80 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-4-60 80 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-80-5-12 80 50 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-16 80 50 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-20 80 50 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-24 80 50 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-30 80 50 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-40 80 50 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-60 80 50 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-12 80 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-16 80 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-20 80 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-24 80 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-30 80 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-40 80 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-60 80 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-12 80 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-16 80 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-20 80 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-24 80 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-30 80 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-40 80 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-60 80 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-12 80 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-16 80 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-20 80 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-24 80 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-30 80 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-40 80 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-60 80 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-9-20 80 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-30 80 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-40 80 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-60 80 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-20 80 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-30 80 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-40 80 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-60 80 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-4-12 135 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-135-4-16 135 4,0 16 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-20 135 4,0 20 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-24 135 4,0 24 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-30 135 4,0 30 0,074/1,88 7,0/5,0
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. Comprimento | Diametro | Comprimento PIEMED D 'Catet.e "
Numero de d minimo do cateter guia/bainha
o cateter do stent do stent R "
hccmenda (cm) (mm) (mm) = (

(polegadas/mm) em Fr)
FOV535-35-135-4-40 135 4,0 40 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-4-60 135 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-5-12 135 50 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-16 135 50 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-20 135 50 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-24 135 50 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-30 135 50 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-40 135 50 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-60 135 50 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-12 135 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-16 135 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-20 135 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-24 135 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-30 135 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-40 135 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-60 135 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-12 135 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-16 135 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-20 135 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-24 135 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-30 135 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-40 135 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-60 135 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-12 135 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-16 135 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-20 135 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-24 135 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-30 135 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-40 135 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-60 135 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-9-20 135 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-30 135 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-40 135 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-60 135 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-20 135 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-30 135 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-40 135 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-60 135 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0

*Consulte as ificacbes do i para o equi' em French (Fr).

UTILIZAGAO PREVISTA
O sistema de stent vascular expansivel por baldo Formula 535 destina-se a colocagdo de um stent em artérias
periféricas.

CONTRA-INDICAGOES
O sistema de stent vascular expansivel por baldo Formula 535 esté contra-indicado para utilizacdo em:
« Doentes para os quais esta contra-indicada a terapia com antiagregantes plaquetarios e/ou anticoagulantes.
« Doentes que apresentem uma lesao que nao possa ser atravessada com um fio ou um cateter de baldo para
angioplastia.
« Doentes que apresentem estenoses que nao possam ser dilatadas para permitir a passagem do stent.
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« Doentes com doencas hemorragicas.

« Colocagao de um stent num vaso arterial em que uma fuga com origem na artéria possa ser exacerbada pelo
mesmo.

« Doentes com uma leséo alvo que tenha uma grande quantidade de trombose aguda ou subaguda adjacente.

ADVERTENCIAS

« A utilizagao deste dispositivo acarreta riscos associados de trombose subaguda, complicagoes vasculares e/ou
episédios hemorragicos. E necessaria uma selecgao criteriosa dos doentes.

« Pessoas alérgicas ao ago inoxidavel 316L podem ter uma reacgao alérgica a este implante.

« O stent ndo deve ser colocado num local sujeito a compressao externa significativa, pois o stent poderia ser
esmagado.

« O stent nao deve ser expandido em areas sujeitas a flexao ou curvatura significativa para reduzir o risco de
deformacao ou fractura do stent.

PRECAUGOES
Geral
« Alimplantagdo do stent deve ser realizada unicamente por médicos que tenham recebido formagao adequada.
Tal formagao consiste em formagao especifica em técnicas e procedimentos de aplicagéo de stents vasculares
supervisionados por um médico experiente na implantagao de stents vasculares.
« A colocacao de stents so deve ser feita em hospitais onde seja possivel realizar prontamente cirurgia de
emergéncia de bypass arterial.
« A reestenose subsequente pode requerer nova dilatacao do segmento arterial que contém o stent. Desconhece-
se actualmente o resultado a longo prazo da dilatacao repetida de um stent vascular Formula 535 endotelizado.

Colocagao do stent

« A manipulacao do sistema de stent vascular expansivel por baldao Formula 535 exige controlo fluoroscépico.

« O stent estd pré-carregado no respectivo baléo de colocagéo e nao deve ser removido. Nao tente colocar o stent
noutro cateter de balao para expansao.

« Expanda o stent sobre um fio guia que néo tenha mais de 0,035 polegadas (0,89 mm) de didmetro.

« NAO esfregue nem limpe o stent ou o cateter com solventes organicos (por exemplo, 4lcool isopropilico).

+ NAO exponha o cateter a temperaturas superiores a 54 °C (130 °F).

« NAO utilize sistemas de injeccao eléctricos com o sistema de colocacao.

- Durante a expansao, NAO rode nenhuma parte do sistema.

« Deve ter-se especial cuidado para ndo manusear nem tocar de algum modo o stent no balao. Isto é
particularmente importante durante a remocéo do cateter da embalagem, a colocagéo sobre o fio guia e a
progressao através do adaptador Tuohy-Borst em “Y” de grande diametro e do conector do cateter guia.

« Nao encha previamente o baldo antes da expanséo do stent (consulte a sec¢do Preparacao do cateter de balao
nestas Instrucées de utilizacao).

« Utilize apenas o meio de enchimento do baldo adequado. O meio de enchimento normal é uma mistura padrao
de 1:1 de meio de contraste e soro fisiolégico normal. Nao use ar ou qualquer meio gasoso como meio de
enchimento do baléo.

« A expansao do stent ndo deve ser realizada se este nao estiver devidamente posicionado no vaso (consulte a
seccao Remogao de stent nao expandido nestas Instrugdes de utilizagao).

« As pressoes do balao devem ser monitorizadas durante o enchimento. Nao exceda a pressao de rebentamento
nominal indicada no rétulo do produto. A utilizagéo de pressdes superiores as especificadas no rétulo do produto
podera causar a rotura do baldo e originar lesoes e disseccao da camada intima.

« Alimplantacdo de um stent poderd levar a disseccdo do vaso em posicao distal e/ou proximal ao stent e ocasionar a
oclusao aguda do vaso, exigindo intervencées adicionais (dilatacao subsequente ou colocacéo de stents adicionais).

« Utilize antes do final do prazo de validade indicado no rétulo da embalagem.

« Destina-se a uma Unica utilizagao (nao reesterilizar).

« A utilizacao de dispositivos de aterectomia mecanica no interior de um stent implantado pode danificar o stent.

« O reposicionamento do dispositivo apds a expansdo nao é possivel.

EXAMES IMAGIOLOGICOS DE RESSONANCIA MAGNETICA

Testes néo clinicos demonstraram que o stent vascular Formula 535 é MR Conditional (é possivel realizar exames de
RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas condigées) de acordo com a norma ASTM F2503,
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Prética
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normalizada para marcacao de dispositivos médicos e outros itens para seguranca em ambiente de ressonancia
magnética). Um doente com este stent pode ser sujeito a uma ressonancia com seguranca em qualquer momento
apos a colocagao nas seguintes condigoes:

« campo magnético estatico igual a 3 Tesla ou 1,5 Tesla;

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

« produto do gradiente espacial pelo campo magnético estatico inferior ou igual a 21,6 T2/m;

« valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média calculada para o total do corpo reportada em sistema

de RMN é de 3,0 W/kg ou menos durante 15 min de exame imagiolégico

A avaliagao nao clinica foi realizada num sistema de RMN (Excite, General Electric Healthcare) com um campo
magnético do gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm, conforme medido com um medidor de campo
magnético na posicao do campo magnético estético relevante para o doente (ou seja, fora da cobertura do
equipamento de RMN, acessivel a um doente ou outro individuo). Em testes nao clinicos, um stent Formula 10 mm x
60 mm simples e dois stents Formula 10 mm x 60 mm sobrepostos produziram um aumento maximo da temperatura
de 2,5 °Ce 3,7 °C, respectivamente, durante 15 minutos de RMN (i.e., para uma sequéncia de exame de imagiologia)
realizados num sistema de RMN 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare)
num sistema de RMN reportaram uma taxa de absorcao especifica (SAR) média calculada para todo o corpo de
3,0 W/kg (associada a um valor de taxa de absorcao especifica média de calorimetria para todo o corpo de 2,8 W/kg).
Desconhece-se o efeito do aquecimento no ambiente de RMN em stents com unidades estruturais fracturadas.

Artefactos de imagem
A qualidade da imagem de RMN podera ser comprometida se a drea relevante se encontrar dentro do limen
ou a aproximadamente 15 mm do stent Formula 10 mm x 60 mm. Poderd, portanto, ser necessario optimizar os
parametros de imagiologia de RMN para a presenca deste stent metalico.
MedicAlert Foundation
A Cook recomenda que o doente registe as condi¢oes de RMN divulgadas nestas instrugdes de utilizagdo junto da
MedicAlert Foundation. A MedicAlert Foundation pode ser contactada por:
Correio: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EUA
Telefone: +1-888-633-4298 (linha gratuita)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)
Fax: +1-209-669-2450
Internet: www.medicalert.org

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os eventos adversos que podem estar associados a utilizagao de um stent vascular séo apresentados por ordem
alfabética na lista seguinte e incluem, entre outros:
- abcesso;
« arritmias (fibrilhagéo ventricular, taquicardia ventricular, outras);
« AVC/acidente vascular cerebral;
« cirurgia de emergéncia para corrigir complicagdes vasculares;
« cirurgia emergente de bypass da artéria renal;
- didlise;
« disseccao;
« émbolos (de ar, tecidos ou trombéticos), resultando em isquemia/enfarte dos tecidos;
« enfarte do miocardio;
- enfarte intestinal;
- enfarte renal;
- febre;
- fistula arteriovenosa;
« formagao de pseudoaneurisma;
- hematoma no local de acesso vascular;
« hemorragia que exija transfusao;
« hipotensao/hipertensao;
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« infeccao e dor no local de acesso vascular;

- insuficiéncia ou faléncia renal;

« isquemia do miocardio;

« isquemia/amputacao das extremidades;

« laceracao da intima;

- méa colocagao do stent;

- migragdo ou embolizacdo do stent;

« morte;

« necrose dos tecidos ou ulceracao;

« nefrectomia;

- neuropatia periférica;

- pseudoaneurisma no local de acesso vascular;

« reaccao a farmacos: agentes anti-agregantes plaquetarios;

« reacgao a farmacos: reaccao alérgica ao meio de contraste;

« reacgao alérgica ao ago inoxidavel ou aos agentes de contraste;

« reacgdes de hipersensibilidade;

« sintomas gastrointestinais da medicacao anticoagulante/anti-agregante plaquetaria;
« trombose, aneurisma, rotura, perfuracéo, oclusao, espasmo ou reestenose da artéria renal.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Utilizacao e seleccao do fio guia
O stent vascular expansivel por baldo Formula 535 é compativel com fios guia de 0,035 polegadas (0,89 mm).

Seleccéo do guiali d
A seleccdo do cateter guia/bainha adequado e o emprego de técnicas correctas sao necessarios para utilizagdo do
stent. Assegure-se de que o limen interior do cateter guia/bainha tem tamanho suficiente para permitir a passagem
desobstruida do sistema de stent vascular expansivel por baldao Formula 535.

NOTA: Os requisitos para o didmetro interno minimo do cateter guia/bainha sdo mostrados na Tabela 1.

As curvas do cateter vascular padrao tém de ser seleccionadas de modo a fornecer um apoio suplementar adequado
ao cateter guia/bainha para se conseguir uma colocagao bem sucedida do stent.

Selecgdo do tamanho do stent

O stent seleccionado deve ter um diametro expandido aproximadamente igual ou ligeiramente superior ao diametro
de referéncia estimado para a artéria onde se pretende implantar o stent. O comprimento do stent deve ser
escolhido de forma a que cubra adequadamente o comprimento da lesao. E fornecido com o produto um cartao de
distensibilidade para facilitar a seleccao de um tamanho de stent adequado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O sistema de stent vascular expansivel por baldo Formula 535 é utilizado em conjungao com equipamento necessario
para um procedimento de PTA (angioplastia percutanea transluminal) convencional incluindo, mas nao limitado a,
conjunto de acesso vascular, bainha arterial, cateter guia, fio guia e dispositivo de enchimento.

Preparacao da leséao/vaso

A colocacao do stent tem de ter em conta a placa aterosclerética proximal, que pode inibir o avango do stent, bem
como a placa aterosclerética além da leséo que pode impedir a progressao do dispositivo através da lesao primaria.
Na preparagéo do vaso sao essenciais uma vasodilatacao renal 6ptima e terapéutica anticoagulante e anti-agregante
plaquetaria. O tratamento com este dispositivo esta indicado no seguimento de angioplastia com a qual nao se
obtiveram resultados ideais.

Preparacao do cateter de balao
1. Retire o sistema de stent vascular Formula 535 da embalagem, retire a manga de proteccao da ponta distal do
cateter e inspeccione o stent para assegurar que nao foi danificado.
2. Prepare o limen do balao com uma mistura padrao de 1:1 de meio de contraste e soro fisiolégico, tal como se
indica a seguir:
ADVERTENCIA: No tente a técnica de pré-enchimento para purgar o limen do baldo. Nunca use ar ou
qualquer meio gasoso para encher o balao.
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Aplique pressao negativa durante 20 a 30 segundos usando uma seringa de 20 ml com 5 ml de mistura de

meio de contraste e soro fisiolégico.

. Solte a pressdo, permitindo que a pressao negativa arraste a mistura para dentro do limen do balao.

Separe a seringa, deixando um menisco de mistura no conector do [imen do balao.

Prepare o dispositivo de enchimento da forma habitual e purgue-o para remover todo o ar da seringa e da

tubagem.

Ligue o dispositivo de enchimento directamente ao l[imen do baléo, certificando-se de que nao permanecem

bolhas de ar na conexao.

Aplique presséo negativa no dispositivo de enchimento.

ATENGAO: A presenca de quantidades significativas de ar no baldo pode conduzir a expansao desigual

do stent e a dificuldade na sua expansao.

. Humedeca o stent com soro fisiolégico heparinizado.

ATENGAO: Nao utilize compressas de gaze, pois as fibras podem perturbar o stent.

Irrigue o lumen do fio guia do cateter de baldo da forma habitual para purgar o ar.

. Antes de inserir o sistema de stent vascular expansivel por balao Formula 535 no introdutor ou cateter guia,

certifique-se de que um adaptador Tuohy-Borst em “Y” de grande didametro ou uma valvula introdutora esta no

cateter guia/bainha.

Faca avancar um fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) de comprimento adequado através da leséo alvo.

Insira o cateter guia/bainha adequado (consulte a Tabela 1).

Faca avancar sobre o fio guia o sistema de stent vascular expansivel por baldo Formula 535 pré-montado para

dentro da vélvula introdutora ou do adaptador Tuohy-Borst em “Y”, certificando-se de que o fio guia sai pelo

orificio do fio guia proximal ao baldo.

a. Na utilizagdo de um introdutor com uma valvula, certifique-se de que a extremidade alargada da ferramenta de
insercao (fornecida na embalagem) é colocada sobre o stent pré-montado no cateter de balao. Passe a ferramenta
de insercao carregada com o stent pré-montado através da valvula introdutora. Empurre o sistema de stent
vascular expansivel por baldao Formula 535 para dentro do corpo do introdutor. Faca deslizar a ferramenta de
insercao proximalmente, para cima ao longo da haste do cateter, afastando-a do cateter guia/bainha. Pode ser
sentido um ligeiro contacto do stent com o cateter guia/bainha, mas nao devera haver resisténcia.

b. Se estiver a utilizar um adaptador Tuohy-Borst em “Y’, faca avancar sobre o fio guia o sistema de stent vascular

expansivel por baldo Formula 535 pré-montado para dentro do adaptador Tuohy-Borst em “Y” de grande diametro

completamente aberto. Faca avangar suavemente o sistema de stent vascular expansivel por baldo Formula 535

completamente através do adaptador Tuohy-Borst em “Y’, tendo o cuidado de manter a posicao do fio guia. Depois,

faca avancar o sistema de stent vascular expansivel por baldo Formula 535 para dentro do cateter guia/bainha.

Pode ser sentido um ligeiro contacto do stent com o cateter guia/bainha, mas nao devera haver resisténcia.

ADVERTENCIA: Caso sinta alguma resisténcia, nio force a p g A resisténcia pode indicar danos

no stent.
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Posicionamento do stent

1. Assegure-se da estabilidade do cateter guia/bainha antes de fazer avancar o baldo de colocacao do stent para
dentro da artéria vascular.
ADVERTENCIA: Se perder a posigao inicial do cateter guia/bainha, evite puxar ou empurrar o cateter guia/
bainha sobre o stent. Se o fizer, a extremidade distal do cateter guia/bainha pode danificar o stent.
Posicione o stent vascular Formula através da lesao, usando ambos os marcadores do balao, distal e proximal,
como pontos de referéncia. O posicionamento 6ptimo requer que as extremidades do stent se prolonguem para
além da margem da lesao onde vai ser colocado o stent.
ADVERTENCIA: Se o si de stent I ivel por baldao Formula 535 nao avancar
imediatamente através do vaso, nao force. Se o stent nao avangar apesar de um bom apoio do cateter
guia/bainha, considere a dilatacdo da placa obstrutiva proximal ou a alteragao do fio guia ou do cateter
guia/bainha. (Consulte as instru¢des para Remocao de stent nao expandido.)
NOTA: Quando se coloca stents em lesées longas, deve certificar-se de que cobre a parte distal da lesao em
primeiro lugar. E muito importante nao deixar lesées distais descobertas. Injeccdes frequentes de contraste em
torno do sistema de stent vascular expansivel por baldo Formula 535 nao enchido permitirao a visualizagdo da
extensao da leséo e facilitardo a colocacao precisa do stent.

N

Expansao do baldao/expansao do stent

Antes da expansao do stent, utilize a fluoroscopia de alta resolucao para confirmar que o stent nao se deslocou
durante o posicionamento.
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1. Para expandir o stent, encha o baldo com uma mistura de 1:1 de meio de contraste e soro fisiol6gico para a pressao
de expansao recomendada indicada no rétulo do produto. Ndo mova o sistema de stent durante a expansao.

2. A expansao e aposicao completas do stent contra a parede vascular sdo necessarias para o sucesso clinico. Nao
exceda a pressao de rebentamento nominal do baldo indicada no rétulo do produto.

3. Depois de o stent ser expandido, o operador pode proceder ao enchimento pds-expansao para conseguir um
aspecto angiogréfico ideal. A pés-dilatagdo do stent pode ser feita até 1 mm além do diametro nominal do stent
indicado.

Esvaziamento e remocao do balao
1. Esvazie totalmente o baldo aplicando presséo negativa no dispositivo de enchimento ou numa seringa de 20 ml.
ADVERTENCIA: Aguarde o tempo suficiente para o balio se esvaziar totalmente antes de o remover.
2. Retire lentamente o cateter de baldo do stent, enquanto mantém a pressao negativa no baldo. Mantenha a
posicao do cateter guia/bainha para impedir que seja arrastado para dentro do vaso. Observe sob fluoroscopia
para garantir que o baldo se separa do stent.

Remocéo de stent nao expandido

Nao tente colocar um stent ndo expandido novamente dentro do cateter guia/bainha. O sistema de stent vascular
expansivel por balao Formula 535 devera ser retirado até a extremidade proximal do stent ficar alinhada com a ponta
distal do cateter guia/bainha. Retire o cateter guia/bainha e o sistema de colocagéo do stent como um s6, deixando
o fio guia colocado.

ADVERTENCIA: Se o stent for removido, nio tente reutilizar o dispositivo. O stent podera ficar danificado
durante a remocgéao.

Angioplastia com baléo de alta pressao assistida por stent

Um sistema de stent vascular expansivel por balao Formula 535 expandido podera ser ainda mais expandido
utilizando um cateter de baldo de baixo perfil e alta pressao. O stent deve estar bem preso na parede do vaso pelo
baldo de expansdo antes de atravessar novamente a lesao. Se for necessario atravessar novamente a lesao, deve
monitorizar-se a posi¢do do stent e deve ter-se cuidado para evitar deslocar o stent com manipulagées subsequentes
dos fios guia e baldes. Deve utilizar-se um cateter de baldo adequado com um fio guia muito flexivel.

Se um sistema de stent vascular expansivel por balao Formula 535 for dilatado com um balao de alta pressao, o balao
devera ter um tamanho adequado ao diametro do vaso. A pés-dilatacdo do stent pode ser feita até 1 mm além do
didametro nominal do stent indicado. Sugere-se a utilizagdo de um novo balao para dilatagao pds-expansao. Evite
cateteres de baldo com pontas rigidas que possam deslocar o stent durante a progressao. Evite baloes que se esvaziem e
achatem e/ou se reenrolem nao uniformemente, pois poderiam deslocar o stent durante a remogao do baldo do stent.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por médicos.
Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

VENSKA

FORMULA 535°
VASKULART BALLONGEXPANDERBART STENTSYSTEM

PRODUKTBESKRIVNING

Formula 535 vaskular stent &r en ballongexpanderbar stent tillverkad av 316L rostfritt stal med en slitsad
slangkonfiguration. Den &r formonterad pa en ballongkateter, avsedd att féras in Gver en ledare, och fungerar som
inforingssystem (Formula 535 vaskuldrt ballongexpanderbart stentsystem). Stenten placeras mellan tva rontgentata
markeringsband som ar beldgna inuti ballongen, vid ballongens proximala och distala spetsar. Utformningen av stenten
som en kanyl ger den en profil med Iag yttre diameter. Se tabell 1 for kompatibilitet med guidingkateter och hylsa.
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Tabell 1: Enh ifik (di ar och langder)
Kateter- Stent- Stent- . M'!"m"m Guiding-
Bestéllningsnummer langd diameter langd n ljerdlameter foy kateter/hylsa
guidingkateter/hylsa* A
(em) (mm) (mm) (CemYi) (storlek i Fr.)
FOV535-35-80-4-12 80 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-80-4-16 80 4,0 16 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-80-4-20 80 4,0 20 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-80-4-24 80 4,0 24 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-80-4-30 80 4,0 30 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-80-4-40 80 4,0 40 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-80-4-60 80 4,0 60 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-80-5-12 80 50 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-16 80 50 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-80-5-20 80 50 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-24 80 50 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-30 80 50 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-40 80 50 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-5-60 80 50 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-12 80 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-16 80 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-20 80 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-24 80 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-30 80 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-40 80 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-6-60 80 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-12 80 7,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-16 80 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-20 80 7,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-24 80 7,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-30 80 7,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-40 80 7,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-7-60 80 7,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-12 80 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-16 80 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-20 80 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-24 80 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-30 80 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-40 80 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-8-60 80 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-80-9-20 80 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-30 80 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-40 80 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-9-60 80 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-20 80 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-30 80 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-40 80 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-80-10-60 80 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-4-12 135 4,0 12 0,074/1,88 6,0/5,0
FOV535-35-135-4-16 135 4,0 16 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-4-20 135 4,0 20 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-4-24 135 4,0 24 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-4-30 135 4,0 30 0,074/1,88 7,0/50
FOV535-35-135-4-40 135 4,0 40 0,074/1,88 7,0/50
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Kateter- Stent- Stent- N A - Guiding-
Bestallningsnummer langd diameter langd (e ey ) . | kateter/hylsa
(ecm) (mm) (mm) glidinokatetei/hylsa (storlek i Fr.)
(tum/mm)
FOV535-35-135-4-60 135 4,0 60 0,074/1,88 7,0/5,0
FOV535-35-135-5-12 135 5,0 12 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-16 135 5,0 16 0,087/2,21 7,0/6,0
FOV535-35-135-5-20 135 5,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-24 135 5,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-30 135 5,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-40 135 5,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-5-60 135 5,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-12 135 6,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-16 135 6,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-20 135 6,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-24 135 6,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-30 135 6,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-40 135 6,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-6-60 135 6,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-12 135 7.0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-16 135 7,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-20 135 7.0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-24 135 7.0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-30 135 7.0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-40 135 7.0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-7-60 135 7.0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-12 135 8,0 12 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-16 135 8,0 16 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-20 135 8,0 20 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-24 135 8,0 24 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-30 135 8,0 30 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-40 135 8,0 40 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-8-60 135 8,0 60 0,087/2,21 8,0/6,0
FOV535-35-135-9-20 135 9,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-30 135 9,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-40 135 9,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-9-60 135 9,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-20 135 10,0 20 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-30 135 10,0 30 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-40 135 10,0 40 0,100/2,54 9,0/7,0
FOV535-35-135-10-60 135 10,0 60 0,100/2,54 9,0/7,0

*Se tillverkarens specifikationer fér motsvarigheten i French (Fr.).

AVSEDD ANVANDNING

Formula 535 vaskulart ballongexpanderbart stentsystem &r avsett for stentning av perifera artarer.

KONTRAINDIKATIONER

Formula 535 vaskulért ballongexpanderbart stentsystem &r kontraindicerat i foljande fall:
- Patienter for vilka blodplattshammande och/eller koagulationshammande behandlingar ar kontraindicerade.
« Patienter som har en lesion som inte kan korsas med en ledare eller en ballongkateter fér angioplastik.
« Patienter som har stenoser som inte kan dilateras for att mgjliggora passage av stenten.

« Patienter med blédningsrubbningar.

« Stentbehandling av en artér dar lackage fran artaren kan férvérras vid stentplacering.
« Patienter med en mallesion med en stor intilliggande akut eller subakut trombos.
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VARNINGAR
« Anvéandning av denna anordning medfor risk for subakut trombos, vaskulara komplikationer och/eller blodning.
Patienter maste valjas med omsorg.
« Personer som ar allergiska mot 316L rostfritt stal kan drabbas av en allergisk reaktion mot detta implantat.
« Stenten ska inte placeras pa en plats med vasentlig extern sammantryckning, vilket skulle kunna krossa stenten.

« Stenten ska inte utplaceras i omraden som utsatts for vasentlig béjning for att minska risken for stentdeformering
eller fraktur.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmént
« Stentimplantation far endast utforas av ldkare som genomgétt Iamplig utbildning. Lémplig utbildning innebar
specifik utbildning inom tekniker och procedurer for vaskular stentbehandling under 6verinseende av en lakare
inom interventionell sjukvard med erfarenhet inom vaskular stentimplantation.
« Stentplacering far endast utforas pa sjukhus dar det finns beredskap att utféra akut arteriell bypass-graftkirurgi.
« Upprepad dilatation av det karlsegment som innehéller stenten kan krévas vid pafoljande restenos. Den
langsiktiga effekten av upprepad dilatation av en endotelialiserad Formula 535 vaskular stent &r i nuldget okand.

Stentplacering
« For manipulation av Formula 535 vaskulért ballongexpanderbart stentsystem krévs fluoroskopisk kontroll.

« Stenten ar forladdad pa sin inforarballong och boér inte tas loss. Forsok inte placera stenten pa nagon annan
ballongkateter for utplacering.

« Utplacera stenten over en ledare med en diameter pa hégst 0,035 tum (0,89 mm).

« Stenten och katetern far INTE torkas eller rengéras med organiska I6sningsmedel (t.ex. isopropylalkohol).

« Exponera INTE katetern for temperaturer 6ver 54 °C (130 °F).

« Anvénd INTE tryckinjektorsystem tillsammans med inféringssystemet.

« Systemets delar far INTE vridas under utplaceringen.

« Var sarskilt forsiktig s& att du inte hanterar eller pa nagot sétt rubbar stenten pa ballongen. Detta ar sarskilt viktigt

i samband med att katetern tas ut ur férpackningen, placeras 6ver ledaren och fors fram genom Tuohy-Borst

"Y”"-adaptern med stor diameter och guidingkateterns fattning.

Forfyll inte ballongen fore stentutplaceringen (se avsnittet Forberedelse av ballongkatetern i denna

bruksanvisning).

Ballongen far endast fyllas med lampligt ballongfyliningsmedel. Som standard anvénds ett fyliningsmedel

bestdende av en 1:1-blandning av kontrastmedel och fysiologisk koksaltlosning. Luft eller ndgon annan gas far

inte anvandas som ballongfyliningsmedel.

Expansion av stenten fér inte utforas om stenten inte &r korrekt placerad i kérlet (se avsnittet Avldgsnande av en

icke-expanderad stent i denna bruksanvisning).

Ballongtrycket bor 6vervakas under fyllningen. Det beraknade sprangtrycket, som anges pa etiketten, far inte

overskridas. Tillampning av tryck som &r hogre &n det pa produktetiketten angivna vardet kan leda till att

ballongen spricker och orsaka intimaskador och -dissektion.

« Implantation av en stent kan leda till dissektion av ett karl distalt och/eller proximalt om stenten och orsaka akut
tilltappning av karlet, vilket medfor behov av ytterligare ingrepp (vidare dilatation eller placering av ytterligare
stentar).

« Anvénds fore det utgdngsdatum som anges pa forpackningsetiketten.

« Avsedd for engdngsanvandning (Far inte omsteriliseras).

« Anvéndning av mekaniska aterektomianordningar i en implanterad stent kan orsaka skada pa stenten.

« Efter utplaceringen &r det inte langre majligt att flytta anordningen.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI
Icke-klinisk testning har visat att Formula 535 vaskular stent &r MR Conditional (MR-kompatibel p vissa villkor)
enligt ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Standardrutiner for méarkning av medicintekniska produkter och andra artiklar avseende sékerhet i
magnetresonansmiljo). En patient med denna stent kan skannas pé ett sékert satt nar som helst efter placeringen
under féljande férhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller 1,5 tesla

« Max. spatialt gradientmagnetfalt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Produkten av den spatiala gradienten och det statiska magnetféltet pa 21,6 T2/m eller mindre
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« Specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen sasom rapporterat av MR-systemet pa 3,0 W/kg eller
mindre for 15 minuters skanning

Icke-klinisk utvardering utfordes i ett MR-system (Excite, General Electric Healthcare) med en storsta spatial
magnetféltsgradient pa 720 gauss/cm uppmatt med en gaussmeter i den for patienten relevanta positionen i det
statiska magnetfaltet (dvs. utanfor skannerhéljet, tillganglig for en patient eller person). Vid icke-klinisk testning,
producerade en enkel och tva éverlappande Formula 10 mm x 60 mm stentar en maximal temperaturékning
pa 2,5 °C respektive 3,7 °C, under 15 minuter MRT (dvs. for en skanningssekvens) utford i ett 3 tesla MR-system
(3 tesla/128 MHz, Excite, programvara G3.0-052B, General Electric Healthcare) med en medelabsorberingshastighet
(SAR) for hela kroppen sasom rapporterat av ett MR-system pa 3,0 W/kg (associerat med ett kalorimetriskt matt
medelvérde for hela kroppen pa 2,8 W/kg).
Effekten av uppvarmning i MRT-milj6 for stentar med spruckna stéd ar okand.

Bildartefakt
MR-bildkvaliteten kan foérsamras om intresseomradet ligger inom lumen eller inom ca 15 mm frén Formula-stenten
pa 10 mm x 60 mm. Det kan dérfér vara noédvandigt att optimera MR-bildtagningsparametrarna for nérvaro av denna
metallstent.
MedicAlert Foundation
Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-férhallanden som anges i denna bruksanvisning hos MedicAlert
Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktas pa féljande satt:
Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon: +1-888-633-4298 (avgiftsfritt)
+1-209-668-3333 (utanfér USA)
Faxnr: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan associeras med anvéndningen av en vaskuldr stent visas i féljande lista i alfabetisk ordning och
inkluderar, men &r inte begrénsad till:
« abscess,
« akut bypass-kirurgi pa njurartar,
« akut kirurgi for att avhjalpa vaskuldra komplikationer,
« allergireaktion mot rostfritt stél eller kontrastmedel,
« allergiska reaktioner,
« arteriovends fistel,
« arytmier (ventrikelflimmer, ventrikular takykardi, annat),
« dialys,
« dissektion,
« dodsfall,
« emboli (luft, vavnad eller trombos), vilket ger upphouv till véavnadsischemi/infarkt,
- feber,
- felaktig placering av stenten,
- gastrointestinala symptom orsakade av koagulationshammande/blodplattshimmande medicinering,
« hematom vid det vaskuldra punktionsstéllet,
- hemorragi som kraver transfusion,
« hjartinfarkt,
« hypotoni/hypertonic,
« infektion och smérta vid det vaskuldra punktionsstallet,
« intimabristning,
« ischemi/amputation av extremitet,
« lakemedelsreaktion mot blodpléttshammande medel,
« lakemedelsreaktion, allergireaktion mot kontrastmedel,
« myokardischemi,

71



- nefrektomi,

« njurinfarkt,

« njurinsufficiens eller njursvikt,

« perifer neuropati,

« pseudoaneurysm vid det vaskuldra punktionsstallet,
« pseudoaneurysmbildning,

« stentmigration eller -embolisering,

« stroke/cerebrovaskular insult,

« tarminfarkt,

« trombos, aneurysm, ruptur, perforation, ocklusion, spasm eller restenos i njurartar,
« vévnadsnekros eller -ulceration.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Anviéndning och val av ledare
Formula 535 vaskulart ballongexpanderbart stentsystem &r kompatibelt med 0,035 tums (0,89 mm) ledare.

Val av guidingkateter/inférare

Ratt val av guidingkateter/hylsa och teknik kravs for anvandning av stenten. Sakerstall att guidingkateterns/hylsans
innerlumen ér tillréckligt stort fér att mojliggéra obehindrad passage av Formula 535 vaskulart ballongexpanderbart
stentsystem.

0BS! Kraven betréffande minsta innerdiameter for guidingkatetern/hylsan visas i tabell 1.

Vaskulara katetrar med standardbagformer maste valjas for att uppna tillrackligt “extrastod” for guidingkateter/hylsa
for lyckad stentplacering.

Val av stentstorlek

Den stent som véljs bor ha en diameter i expanderat tillstdnd som ar ungefér lika med eller nagot storre &n den
uppskattade referensdiametern hos den artar som ska stentbehandlas. Stentens langd bor valjas sé att lesionens
langd técks ordentligt. Ett kort for Gverensstammelse tillhandahélls med produkten for att underlétta valet av en
lamplig stentstorlek.

BRUKSANVISNING

Formula 535 vaskulart ballongexpanderbart stentsystem anvénds tillsammans med nédvandig utrustning for
konventionella procedurer for perkutan transluminal angioplastik (PTA), inklusive, men inte begréansat till, vaskulart
atkomstset, arteriell hylsa, guidingkateter, ledare och fyllningsanordning.

Forberedelse av lesionen/kérlet

Stentplacering maste utféras med hansyn till proximalt aterosklerotiskt plack som kan forhindra framféring av stenten
samt aterosklerotiskt plack bortom lesionen som kan férhindra framféring av anordningen genom den primara
lesionen. Optimal njurkarlsvidgande, koagulationshammande och blodpléttshammande behandling &r avgérande
vid forberedelsen av kérlet. Denna anordning &r avsedd fér behandling efter suboptimal angioplastik.

Forberedelse av ballongkatetern
1. Ta ut Formula 535 vaskulart stentsystem ur férpackningen, avldgsna skyddsholjet fran kateterns distala spets och
inspektera stenten for att sakerstélla att den inte har skadats.

. Forbered ballonglumen med en 1:1-standardblandning av kontrastmedel och koksaltlésning pa foljande satt:
VARNING: Forsék inte anvanda forfyliningsteknik for att tomma ballonglumen. Luft eller nagon annan gas
farinte @ndas for att fylla ball

Tillimpa negativt tryck under 20-30 sekunder med en 20-ml spruta innehallande 5 ml av blandningen av

kontrastmedel och koksaltlosning.

Latta pa trycket och lat det negativa trycket dra in blandningen i ballonglumen.

Ta loss sprutan och lamna en menisk av blandningen i fattningen pé ballonglumen.

Férbered fyllningsanordningen pé sedvanligt satt och avlufta spruta och slangar fullstandigt.

Anslut fyllningsanordningen direkt till ballonglumen och kontrollera att inga luftbubblor ligger kvar i

kopplingen.

Dra och tillimpa negativt tryck pé fyllningsanordningen.

VAR FORSIKTIG! Betydande mangder luft i ball kan orsaka ojamn expansion av stenten och

svarigheter att utplacera stenten.
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. Fukta stenten med hepariniserad koksaltlosning.

VAR FORSIKTIG! Anvind inte gasvivstorkar eftersom dessas fibrer kan rubba stenten.

Spola ballongkateterns ledarlumen pa sedvanligt satt for att tomma ut luften.

. Kontrollera att en Tuohy-Borst "Y"-adapter med stor diameter eller en inforarventil har placerats pa guidingkatetern/

hylsan innan Formula 535 vaskulart ballongexpanderbart stentsystem fors in i inforaren eller guidingkatetern.

For fram en 0,035-tums (0,89 mm) ledare av lamplig langd genom mallesionen.

For in lamplig guidingkateter/hylsa (se tabell 1).

. For fram det formonterade Formula 535 vaskulara ballongexpanderbara stentsystemet 6ver ledaren och in i
antingen inférarventilen eller Tuohy-Borst "Y"-adaptern, och sakerstall att ledaren kommer ut ur ledarporten
proximalt om ballongen.

a. Om du anvénder en inférare med ventil ska du se till att den utvidgade d@nden av inféringsverktyget
(medfoljer i forpackningen) laddas 6ver den formonterade stenten pé ballongkatetern. Fér igenom
inforingsverktyget laddat med den férmonterade stenten genom inférarventilen. Skjut in Formula 535 det
vaskuléra ballongexpanderbara stentsystemet i inférarens stomme. Skjut in inféringsverktyget proximalt
langs kateterskaftet och bort fran guidingkatetern/hylsan. Du kan kanna en latt kontakt mellan stenten och
qguidingkatetern/hylsan, men inget motstand far forekomma.

b. Om du anvénder en Tuohy-Borst "Y"-adapter for du fram det formonterade Formula 535 vaskuldra
ballongexpanderbara stentsystemet 6ver ledaren och in i den helt 6ppna Tuohy-Borst "Y"-adaptern med stor
diameter. For forsiktigt fram Formula 535 vaskulart ballongexpanderbart stentsystem fullstandigt genom
Tuohy-Borst "Y“-adaptern, medan du noga ser till att bibehalla ledarens position. Skjut sedan Formula 535
vaskuldrt ballongexpanderbart stentsystemet framat in i guidingkatetern/hylsan. Du kan kanna en latt kontakt
mellan stenten och guidingkatetern/hylsan, men inget motstand far férekomma.

VARNING: Om motstand uppstar ska du inte férsoka tvinga igenom systemet. Motstand kan vara en
indikation pa skador pa stenten.

Placering av stenten

N

1. Se till att guidingkatetern/hylsan sitter stabilt innan du for fram stentinférarballongen i artéren.

VARNING: Om guidingk /hylsan rubbas fran ursprung. iti ska du undvika att dra eller skjuta
idi /hyl over stenten. En sadan atgard kan Ieda till att guidingkateterns/hylsans distala

ande orsakar skador pa stenten.

Placera Formula vaskuléra stent genom lesionen genom att anvanda bade ballongens distala och proximala

markering som referenspunkter. For optimal placering krévs att stentens andar skjuter ut bortom kanten pa den

lesion som ska stentbehandlas.

VARNING: Forsok inte tvinga igenom Formula 535 vaskulart ball derbart om

det inte kan foras fram genom karlet med latthet. Om stenten inte kan foras fram trots bra stod fran

guldlngkatetern/hylsan, Overvég att dilatera proximala obstruerande plack, eller byt ut ledaren eller

for Avla de av en ick d stent.)

0BS! Vid stentbehandling av langa lesioner &r det viktigt att se till att lesionens distala avsnitt tacks forst. Det

ar mycket viktigt att inte lamna distala lesioner utan stenttackning. Frekventa injektioner av kontrastmedel runt

om ett icke-fyllt Formula 535 vaskulart ballongexpanderbart stentsystem majliggér visualisering av lesionens

omfattning och underlattar korrekt stentplacering.

placering

gexp

Anvénd hogupplost fluoroskopi for att kontrollera att stenten inte har rubbats under placeringen innan stenten
expanderas.

N

1. Expandera stenten genom att fylla ballongen med en 1:1-blandning av kontrastmedel och koksaltlésning till

det rekommenderade expansionstryck som anges pa produktetiketten. Stentsystemet far inte flyttas under

utplaceringen.

Fullstandig expansion och anliggning av stenten mot kérlvaggen kravs for ett lyckat kliniskt resultat. Ballongens

berdknade sprangtryck, som anges pa etiketten, far inte Gverskridas.

. Nér stenten har utplacerats kan fylining efter utplacering utforas enligt anviandarens bedémning for att uppna
optimal angiografisk atergivning. Stenten kan postdilateras upp till 1 mm utéver nominell stentdiameter enligt
markning.

w

Tomning och avla de av ballong
1. Tom ballongen fullstandigt genom att skapa ett negativt tryck med fyllningsanordningen eller en 20-ml spruta.
VARNING: Avvakta tillrdckligt lange sa att ballongen hinner t6 fullstandigt innan du avldgsnar den.
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2. Dra langsamt ut ballongkatetern ur stenten med uppritthallet negativt tryck pa ballongen. Guidingkatetern/
hylsan ska héllas kvar i sina lagen for att forhindra att de dras in i karlet. Observera genom fluoroskopi fér att
sékerstalla att ballongen lossnar fran stenten.

d.

Avla de av en ick p ad stent

Forsok inte dra tillbaka en icke-expanderad stent in i guidingkatetern/hylsan. Formula 535 vaskulart
ballongexpanderbart stentsystem ska dras tillbaka tills stentens proximala &nde &r i h6jd med guidingkateterns/
hylsans distala spets. Guidingkatetern/hylsan och stentinforingssystemet ska avlagsnas som en enda enhet, sé att
ledaren lamnas kvar pa plats.

VARNING: Forsok inte anda anordni om st har avldgsnats. Stenten kan skadas i samband
med avlagsnandet.

< . d ball etk
ad

p med hégt tryck
En utplacerad Formula 535 vaskulér ballongexpanderbar stent kan expanderas ytterligare med hjélp av en
hogtrycksballongkateter med lag profil. Stenten bér ha baddats in ordentligt i karlvaggen av utplaceringsballongen
innan lesionen korsas pa nytt. Om det ar nddvandigt att korsa lesionen pa nytt bor stentens position dvervakas och
forsiktighet iakttas for att férhindra rubbning av stenten vid paféljande manipulationer av ledare och ballonger.
Lamplig ballongkateter bor anvandas med en mycket bojlig ledare.
Om en Formula 535 vaskular ballongexpanderbar stent ska dilateras med en hégtrycksballong ska ballongens storlek
vara anpassad efter kérlets diameter. Stenten kan postdilateras upp till 1 mm utéver nominell stentdiameter enligt
markning. Vi foreslar att en ny ballong anvands for dilatation efter utplacering. Undvik ballongkatetrar med styva
spetsar som kan rubba stenten under framf6ring. Undvik ballonger som fér en vingliknande form och/eller vecklas
ihop inkonsekvent, vilket kan leda till att stenten rubbas under avldgsnande av ballongen fran stenten.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen dr ooppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstalla
att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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