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2. Informazion sul prodott

Nome commerciale

PALMAZ GENESIS® su catetere di posmmnamento 0PTA® PRO .035”
Stent periferico

Nome generico

Stent periferico

Descrizione

Contenuto

STENT
Lo stent periferico PALMAZ GENESIS & uno stent espandibile con palloncino, ritagliato a mezzo laser da un
tubo di acciaio inossidabile 316L. Lo stent & fornito montato su catetere a palloncing Cordis.

CATETERE DI POSIZIONAMENTO

Per |l posizionamento dello stent periferico PALMAZ GENESIS viene usato un catetere a palloncine Cordis. 1I
catetere di posizionamento & del tipo over-the-wire ed ha un palloncino distale di DURALYN® e un
connettore prossimale a Y. Due indicatori radiopachi favoriscono il posizionamento deflo stent. Il fume
injettivo (contrassegnato “"THRU") serve per iniettare il mezzo di contrasto utilizzando una siringa manuale
e per indirizzare i} catetere sopra la guida. Il lume dl gonflaggio (contrassegnato “BALLOON") serve per
gonfiare e sgonfiare il palloncino. Sul connettore a Y & stampata la misura nominale del palfoncino.

TuUBO PROTETTIVO/INTRODUTFORE
Nelta confezione & inserito un tubo protettivo/introduttore metallico.

Indicazioni
Uso nel trattamento della malattia aterosclerotica delle arterie periferiche al di sotta deli‘arco aoitico ed uso
palliativo nelle neoplasie maligne dell’albero biliare.

Caratteristiche del Prodotto

Ampiezza parete reticolo: ............ 0.0072"
Ampiezza parete articolazione: ... “S"; 0.0062"
Lunghezze nominalll ..., 12-15-18-19-24-25-26-39-59-79 mm
Premontato su palloni da &........ 4-5-6-7-8-9-10 mm
Lunghezza utlle del catetere:....... 80-135 cm
& pominale profilo inespanso: ... 1.6 mm (crimpata)
Palloncino premontato: ..., Cordis OPTA PRO
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Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA
CORDIS PALMAZ GENESIS® SU OPTA™ PRO .035”

Cedici prodotto
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Caratteristiche tecniche

ostiizione s G
Materiate Acciaio inox AISI 3161 sottoposto ad elettropulitura
Struttura Protesi tibolare “Closed Cell Deslgn”, con maglie tra
loro raccordate da segmenti flassibili ad “S"
premontata su pallone, ridilatabile

Tecnica di produzione Monotubo in acciaio tagliato a laser

Informazioni CE Direttiva comunitaria applicabile: 93/42 CEE e successive modifiche e integrazioni, recepita con D.Igs.
46/97 e succ. mod. e int., tra cui il D.Igs 37/2010.

Classificazione CE: Classe Ilb

Certificato CE:
T S

SANNeX-IL :
CE556903

Numero Ente Notificato: 0086 (BSI)

Cardinal Health Italy 509 S.R.L. 2
08.09.2016




Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA

CORDIS PALMAZ GENESIS® SU OPTA™ PRO .035”

Classificazione Nazionale P0704020201

Dispositivi (CND)

NID/RDM 713667/R

Confezionamento Confezione di vendita: 1 pezzo in busta singola sterlle.
Confezione esterna in cartone
Confezione interna sterile in Polietilene e Tyvek

Lattice B prodotto e il suo confezionamento non contengono lattice. I prodotto non viene a contatto con lattice
durante il processo di fabbricazione.

Brevetti

N/A

3. Sterilizzazione

Sterilizzazione

Sterilizzato a ossido di etilene

Risterilizzazione

Non risterilizzabite

Validita

36 mesi dalla data di confezionamento

toccaggio

4. Condizioni di stoce

Conservazione

Conservare in luogo fresco, asclutto e at riparo dalla luce

5. Slourezza d'uso

Lo stent periferico PALMAZ GENESIS su catetere di posizionamento OPTA PRO .035" deve essere usato una
volta sofa. Non risterilizzare efo non riutilizzare, per non rischiare di compromettere if funzionamento del
dispositivo & per non aumentare il rischio di risterilizzazione inadeguata e di contaminazione crociata,

1l genfiaggio effettuato troppo rapidamente pué danneggiare il palloncino.

Usare solo il mezzo di gonfiaggio raccomandato (misceta 50:50 di mezzo di contraste e soluzione
fisiclogica). Non usare mai aria o altri gas per gonfiare il palloncino.

Mon usare con Ethiodol o Lipiadol*.

Non esparre il catetere di posizionamento a solventi organici (ad esempio, Falcol).

L'esposizione a temperature superiori a 54°C (130°F) pud danneggiare il catetere,

Le persone allergiche all’acciaio inossidabile possano manifestare una risposta allergica allimptanto.
Quando lo stent & completamente dilatato, non pud essere riposizionato.

Limpianto di stent in una bifercazione potrebbe compromettere le successive procedure diagnostiche o
terapeutiche.

Qualungue espansione secondaria dello stent deve essere eseguita con un dispositive Indicato per
I'impianto di stent,

Cardinal Health Italy 509 S.R.L.
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Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA

CORDIS PALMAZ GENESIS® SU OPTA™ PRO .035"

Indicazioni d’uso

« grave ascite.

Indicazioni
Lo stent biliare transepatico PALMAZ GENESIS® su catetere di posizionamento OPTA® PRO 035" &
indicato per il trattamento della malattia aterosclerotica delle arterie periferiche al di sotto delf'arco
aortico e I'uso palliative nelle neoplasie maligne dell’albero biliare.

Controindicazioni

Le controindicazioni associate all'uso degli stent includono le seguenti:

« impianto di stent in un dotto perforato laddove le perdite dal dotto potrebbero venire esacerbate
dalla protesi;

« pazienti con disturbi emorragici non correttl

7. Appendice

Bibliografia

Endovascular Treatment of Chronic Mesenteric Ischemia
Yoshimitsu Soga, MD; Hiroyoshi Yokol, MD; Masashi Iwabuchi, MD; Masakivo Nobuyoshi, MD

Percutaneous portal venoplasty and stenting for anastomotic stenosis after liver
transplantation
Bao-Jie Wel, Ren-You Zhai, Jian-Feng Wang, Ding-Ke Dal, Ping Yu

Primary Stenting of Subclavian and Innominate Artery Occlusive Disease: A Single
Center's Experience
£, N. Brountzos, B. Pefersen, C. Binkert, I. Panagiotou, J, A. Kaufman

Stent implantation into the interatrial septum in patients with univentricular heart and a
secondary restriction of interatrial communication

Tomasz Moszura, Pawet Dryzek, Sebastian Goreczny, Waldemar Bobkowski, Anna Mazurek—Kula,

Rafat Surmacz, Jadwiga A. Molf, Aldona Siwiriska, Andrzef Sysa

Stenting in Congenital Heart Disease — Medium- and Long-Term Outcomes From the JPIC
Stent Survey
Hideshi Tornita, MO; Tostie Nakanishi, MD; Kenji Hamaoka, MD; Toshiki Kobayashi, MD; Yasuo Ono, MD
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Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA
CORDIS GENESIS® SU SLALOM 018”

1. Informa2|on| generatl sulla soaeta

Distributore in Italia CARDINAL HEALTH ITALY 509 S.R.L.

Sede legale
Foro Buonaparte, 70
20121 Milano

Fabbricante Cordis Cashel
Cahir Road, Cashef
Co Tipperary - Irefand

Nome commerciale PALMAZ GENESIS® su catetere di posizionamento SLALOM .018"
Stent periferico

Nome generico Stent periferico

Cardinal Health Ifaly 509 S.R.L.
22.05.2017




Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA
CORDIS GENESIS® SU SLALOM .018”

Descrizione

Contenuto

STENT

Lo stent periferico PALMAZ GENESIS & uno stent espandibile con palfoncino, ritagliato a mezzo laser da
un tube di acdaio inossidabile 316L. Lo stent & fornito montato su catetere a palloncinoe Cordis per
angloplastica transluminale percutanea (PTA).

CATETERE DI POSIZIONAMENTO

Per il posizionamento dello stent periferico PALMAZ GENESIS viene usato un catetere a palloncino PTA
Cordis. Il catetere di posizionamento & del tipo over-the-wire ed ha un palloncino distale in DURALYN®
e un connettore prossimale a Y. Due indicatori radiopachi favoriscono il posizionamento deflo stent. Ti
lume iniettivo (contrassegnato "THRU") serve per iniettare il mezzo di contrasto utilizzando una siringa
manuale e per indirizzare il catetere sopra fa guida. Il lume di gonfiaggio (contrassegnato “BALLOON"™)
serve per gonfiare e sgonfiare it pafloncing. Sul connettore a Y & stampata la misura nominale del
palloncino.

TUBO PROTETTIVO/INTRODUTTORE
Nella confezione & inserito un tubo protettivo/introduttore metallico.

Indicazioni
Trattamento delia malattia aterosclerotica delle arterie periferiche al di sotto dell’arco aortico e per 'uso
palliativo nelle neoplasie maligne dell’albero biliare,

Caratteristiche del Prodotto

Ampiezza parete reticolo: 0.0072"

Amplezza parete articolazione: 5" 0.0062”
Lunghezze nominali: 15-18-24-39 mm
Premontato su palloni da @ 3-7-8 mm
Lunghezza utile del catetere: 80-135 cm
Palloncine premontato: Cordis SLALOM ,018"
Profilo di attraversamento /

crossing profile 1.6 mm ; 1690 pm

(per tutti t diametri)

Codici prodotto

PG 1530PSX. PG 1B30PSX. PG 2430PSK.

PG 3970P5X
= T PGB9BOPSS | 80em
80PSX PG 3980PSX | 135cm

Cardinal Health Italy 509 S.R.L. 2
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Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA
CORDIS GENESIS® SU SLALOM .018"

Caratteristiche tecniche

> dld C 9= o
G .Costruzione: i e
Materiale Acciaio inox AISI 316L sottoposto ad
elettropulitura
Struttura Protesi tubolare “Closed Cell Design”, con maglie

tra loro raccordate da segmenti flessibili ad *S”
premontata su pallone, ridilatablle
Tecnica di produzione Monotubo in acciaio tagliato a laser

Informazioni CE

Direttiva comunitaria applicabife: 93/42 CEE e successive modifiche e integrazioni, recepita con D.lgs.
46/97 e succ. mod. e int., tra cui il D.Igs 37/2010.

Classificazione CE: Classe IIb
Certificato CE:

=2 Full Quality System
o Annex: L3
CE556903

Numero Ente Notificato: 0086 (BSI})

Classificazione Nazionale PO704020201

Dispositivi ({CND)

NID/RDM 713667/R

Confezionamento Confezione di vendita: 1 pezzo In busta singola stetile,
Confezione esterna in cartone
Confezione interna sterile in Tyvek, Poliestere e Polietilene

Lattice Il prodotto e il suo confezionamento non contengono fattice. Il prodotto non viene a contatto con
lattice durante il processo di fabbricazione.

Brevetti

N/A

3. Sterilizzazione.

Steriizzazione

Sterilizzato a ossido di etilene

Risterilizzazione

Non risterilizzabile

Validita

36 mesi daila data di confezmnamento

4. Condlzmn_:.dl' stoccagglo :

Conservazione

Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce

Cardinal Heaith Italy 509 S.R.L. 3
22.05.2017




Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA

__..’

5, Sicurezza ¢

uso

CORDIS GENESIS® SU SLALOM .018”

La sicurezza e lefficacia dello stent biliare transepatico PALMAZ BLUE .018 per f'usa nel sistema
vascolare non sono state stabilite,

Non usare se fa confezione interna & aperta o dannegglata.

Lo stent biliare transepatico PALMAZ GENESIS su catetere di posizionamento SLALOM .018" deve
essere usato una volta sola. Non risterilizzare efo non riutilizzare, per non rischiare di compromettere it
funzienamento del dispositivo e per non aumentare il rischio di risterilizzazione inadeguata e di
contaminazione crociata.

1l gonfiaggio effettuato troppo rapidamente pud danneggiare il palloncino.

sare solo Il mezzo di gonfiaggio raccomandato (miscela 50:50 di mezzo di contrasto e soluzione
fisiologica). Non usare mai arla o altri gas per gonfiare il palioncino.

Non usare con Ethiodel o Lipiodal*,

Non esporte il catetere di posiziohamento a solventi organici {ad esempio, |'alcal).

L'esposizione a temperature superiori a 54°C (130°F) pud danneggiare il catetere,

Le persone allergiche alta lega di cobalto-cromo, di cui | principali componenti sono cobalto, cromo,
tungsteno e nichel, possono manifestare una risposta allergica all'impianto.

Quando o stent & completamente dilatato, non pud essere riposizionato.

Limpianto di stent in una biforcazione potrebbe compromettere le successive procedure diagnostiche o
terapeutiche,

Qualungue espansione secondarta dello stent biliare deve essere eseguita con un dispositivo indicato

per lmpianto di stent biliare.

Istruzioni per F'uso-

Indicazionl d'uso

Indicazioni

Lo stent periferico PALMAZ GENESIS su catetere di posizionamento SLALOM 018" & indicato per 'uso
nel trattamento della malattia aterosclerotica delle arterie periferiche al di sotto dell'arco aortico e per
uso palliativo nelle necplasie maligne deli’albero biliare.

Controindicazioni

Impianto di stent in arterie periferiche

In via generale, le controindicazioni ali’angioplastica transluminale percutanea (PTA) sano anche
controindicazioni per Iimpianto di stent, Esse includono, pur non essendovi limitate, le seguenti:

« pazient] con lesloni estremamente caldficate resistenti alla PTA

« pazienti con lesioni bersaglio con trombo adiacente acute o subacuto di dimensioni rilevantt

« pazienti con disturbi emorragici non carretti o pazienti che non possone assumere farmaci anticoagulanti o
antiaggreganti

« pazient con vasi perforati evidenziati da stravaso del mezzo di contrasto

« lesione all'interno di un aneurisma o presenza di aneurisma il cui segmento prossimale o distale & adiacente
alla lesione.

Impianto di stent biliare transepatico

Le controindicazioni associate all'uso delle endoprotesi biliari fransepatiche includono le seguent:

« impianto di stent in un dotto perforate laddove le perdite dal dotto potrebbero venire esacerbate dalla
protest;

« pazienti con disturbi emorragici non corretti

« grave ascite,

7. Appendice

Cardinal Health Italy 509 S.R.L. 4
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Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA
CORDIS GENESIS® SU SLALOM .018”

Bibliografia

Endovascular Treatment of Chronic Mesenteric Ischemia
Yaoshimitsu Sega, MD; Hiroyoshi Yokol, MD; Masashi Iwabuchi, MD; Masakiya Nobuyoshi, MD

Percutaneous portal venoplasty and stenting for anastomotic stenosis after liver
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Scheda Tecnica
Sistema di stent periferico
PALMAZ® BLUE™ ,014

1. Informazioni

generali sulla societa

Distributore
Italia

in

CarpinaL HeaLTH I7aLY 509 S,R.L.

Sede legale
Foro Buonaparte, 70
20121 Milano

Fabbricante

Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel

Co Tipperary - Ireland
‘2. Informazioni sul prodotto =~

Nome
commerciale

PALMAZ® BLUE™ .014
Peripheral stent system

Nome generico

Sistema di stent periferico

Descrizione

Contenuto: un (1) sistema di stent periferico PALMAZ BLUE .014,un {1} ago per lavagglo,
un (1) tubo introduttore in metallo, un (1) grafice di compliance, una card di impianto deflo
stent e un (1) foglio di istruzioni per 'uso.

Per le dimensioni dello stent e del palloncing, vedere I'etichetta sulla confezione.

Per il diametro interno delio stent rispetto alia pressione di gonfiaggio, fare riferimento al
grafico di compliance.

STENT

Lo stent periferico PALMAZ BLUE & uno stent espandibilie a palloncino , ritagliato a mezzo
laser da un tubo In cromo-cobalto, Lo stent & montato su un catetere dilatatore a palloncino
per angioplastica transluminale percutanea (PTA)} Cordis.

SISTEMA DI POSIZIONAMENTO

Il catetere dilatatore a palloncino per angioplastica transiuminale percutanea (PTA) Cordis
AVIATOR™ PLUS, un catetere con un paltoncino gonfiabile distale DURALYN®, & utilizzato
come sistema di posizionamento per lo stent periferico PALMAZ BLUE. Il catetere utilizza una
progettazione per la sostituzione rapida, che consiste in un lume di gonfiaggio singolo e

in un lume distale della guida. Il lume della guida Inizia dalla punta distale e

termina alla porta di uscita della guida. La porta di uscita della guida (foro) sl trova a circa
25 cm dalla punta distale. II diametro massimo della guida da usare & stampato
sull'etichetta della confezione. La punta del catetere & affusolata per facilitare
V'attraversamento di lesioni strette. Il connettore prossimale & utilizzato come una porta di
gonfiaggio del palloncino.

It palloncino viene gonfiato injettando mezzo di contrasto diluito attraverso questo
connettore. Due bande indicatricl radiopache dentro il palloncino indicano la sezione
dilatante del palloncino e aiutano a posizionare lo stent, Il diametro e la lunghezza nominale

Cardinal Health Italy 509 S.R.L. 1
22.05.2017




Scheda Tecnica
Sistema di stent periferico
PALMAZ® BLUE™ ,014

del palloncino sono stampati sulla banda di identificazione vicina al connettore. Lintervallo di
pressione operativa per il palloncino & compreso tra la pressione nominale e la pressione
massima sutggerita. Tutti i palloncini si distendono al di sopra della misura nominale a
pressioni superiori alla pressione nominale.

Consultare la tabella di compliance allegata al prodotto per conoscere il diametro interno
dello stent a una data pressione. La progettazione di questo catetere non comprende un
lume per I'inlezione distale di colorante. Il catetere con una lunghezza utile di 142 cm
contiene due indicatori del'asta prossimale posizionati a 90 e a 100 ¢m dalla punta

distale, Entrambi gli indicatori segnalano la posizione relativa della punta del catetere
rispetto all'estremita distale del catetere guida. Un indicatore aggiuntivo & posizionato sulla
tacca di uscita della porta distale e aiuta a localizzare la porta di uscita della guida.

Codici prodotto

Catetere da 80 cm
T unghezza dello stent
0 di espansione i2 mm 15 mm 18 mm 24 mm
4.0 mm PB1240PPS PB1540PPS PB1840PPS
5.0 mm PB1250PPS PB1550PPS PB1850PPS PB2450PPS
6.0 mm PB1260PPS PB1560PPS PB1860PPS PB2460PPS
7.0 mm PB1270PPS PB1570PPS PB1870PPS PB2470PPS
Catetere da 142 cm
T 7 lunghezadellostent
@ diespansione ] 12 mm 15 mm 18 mm 24 mm
4,0 mm PB1240PPX PB1540PPX PB1840PPX PB2440PPX
5.0 mm PB1250PPX PB1550PPX PB1850PPX PB2450PPX
6.0 mm PB1260PPX PB1560PPX PB1860PPX PB2460PPX
7.0 mm PB1270PPX PB1570PPX PB1870PPX PB2470PPX
Caratteristiche Stent
tecniche Materiale: lega Cromo-Cobalto L605
Diametro: 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 mm
Lunghezza nominale: 12, 15, 18, 24 mm
Struttura: a cella chiusa con elementi di connessione a doppia cmega
Spessore parete: .0054" (& 4 mm); .0064" (@3 5, 6, 7 mm)
Ampiezza strut: .0085" (@ 4 mmy}; .0090" (& 5, 6 mm); .0095" (@ 7 mm);
Ampiezza elemento di connessione a doppia omega: .0024”
Profito di attraversamento per diametro di 5.0mm: <1.75mm ; 1750 ym
Catetere
Lunghezza utile: 80cm, 142 cm
Pallone
Materiale: nylon (Duralyn™)
Diametro: 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 mm
Lunghezza: 15, 17, 20, 25 mm
RBP Palloncino: 12-14
Compatibilita
Introduttore: 4F {Dlam. 4mm); 5F (Diam. 5mm;6mm;7mm)
Catetere Guida: 6F {0.070")
Cardinal Health Italy 509 S.R.L. 2
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Scheda Tecnica
Sistema di stent periferico
PALMAZ® BLUE™ .014

Informazioni CE Direttiva comunitaria applicabile: 93/42 CEE, recepita con D.L. 46/97
Numero di certificato CE: CE556903
Ente certificatore € numero : BSI Product Services 0086

Classificazione CE: Classe II b

Sist.Qualita UNI EN ISO 13485: 2012

Fahbricante

Certificatore BSI

Classificazione

Nazionale P0704020201 - STENT VASCOLARI PERIFERICI NUDI (BMS)
Dispositivi {CND)

NID/RID 713227/R

Produzione Taglio a mezzo laser di un tubo in cromo-cobalto

Confezionamento | Confezione di vendita singola
Confezione esterna in cartone, dimensioni 250mm x 250mm x 12mm

Conferzione interna sterile in Tyvek, Poliestere, Polietilene

Lattice Il prodotto e il suo confezionamento non contengono lattice. Il prodetto non viene a
contatto con lattice durante Il processo di fabbricazione.

Componenti Lega Cromo-Cobalto L605 (stent)

principali

Non contiene lattice in quantita rilevabile {vedi istruzioni per 'uso)

Brevetti Protetto da uno o pili dei seguenti brevetti US: 4,733,665; 4,739,762; 5,102,417;
5,643,312; 5,697,971; 5,879,370; 5,902,332; 5,807,327; 6,162,243, 5,938,682; 6,520,985;
5,643,279; 5,728,104;6,190,403; 5,779,731. e altii brevetti pendenti negli Stati Uniti e in
altri paesr

3. Sterilizzazione

Sterilizzazione Stenhzzato a ossndo d| etllene '

Risterilizzazione | Non ristenllzzablle

4.:Condizioni di Stoccaggio

Conservazione Conservare in Euogo fresco, ascmtto e aI rlparo da]la luce

I Scadenza 24 mesi dalla data d: confezmnamento
5.'Sicurezza d’'uso." T

DlSpOSitEVO esclus:vamente monopaznente

DlSpOSlttvo ap|roger10

‘6. Istruzioni per F'uso

Indicazioni d'uso | I SJStema di stent per;fenco Cordls PALMAZ BLUE 014 deve essere usato nel trattamento

della malama aterosclerotuca delle arl:ene perlfenche sctto I’arco aortlco _

Cardinal Health Italy 509 S.R.L. 3
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Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA
CORDIS PALMAZ® BLUETM SU SLALOM 018”

1 Informa2|on| genera]l sulla societd

Distributore in Italia CarbinaL HeaLth IraLy 509 S.R.L.

Sede legale

Foro Buonaparte, 70

20121 Mitano
Fabbricante Cordis Cashe/

Cahlr Road, Cashel

Co Tpperary Ire/and

2 Informa2|0n| sul prodotto

Nome commerciale PALMAZ® BLUE™ .018"
Stent periferico

Nome generico Stent periferico
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Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA

CORDIS PALMAZ® BLUE™ SU SLALOM .018”

Descrizione

Contenuto

STENT
Lo stent periferico PALMAZ BLUE & uno stent espandibile con palloncino, ritagliato a mezzo laser da un
tubo di Cobalto-Cremo. Lo stent é fornito montato su catetere a palfoncino Cordis.

CATETERE DI POSIZIONAMENTO

Per il postzionamento dello stent periferico PALMAZ BLUE viene usato un catetere a palloncino Cordis.
1| catetere di posizionamento & del tipo over-the-wire ed ha un palloncino distale in DURALYN® e un
connettore prossimale a Y. Due indicatori radiopachi favoriscono # posizionamento dello stent. Il lume
injettive (contrassegnato “THRU™) serve per iniettare il mezzo di contrasto utilizzando una siringa
manuale e per indirizzare il catetere sopra la guida. I lume di gonflaggio (contrassegnato "BALLOON")
serve per gonfiare e sgonfiare il palioncino. Sul connettore a Y & stampata la misura nominale del
palloncino.

TUBO PROTETTIVO/INTRODUTTORE
Nella confezione & inserito un tubo protettivo/introduttore metallico.

Indicazioni
Lo stent periferico PALMAZ BLUE .018” viene usato nel trattamento delfa malattia aterosclerotica delle
arterie periferiche sotto I'arco aortico e come palliativo nelle neoplasie maligne dell'albero biliare.

Caratteristiche del Prodotto

Ampiezza parete reticolo: 0.0085" (4mm @} - 0.0090" (5-6mm @) -
0.0095" (7mm @)

Ampiezza parete articolazione; *8" 0.0024”

Profilo di attraversamento per diametro di 5.0mm; SLZamm ; 1750 um

Spessore parete reticolo: 0.0054" (4 mm @) - 0.0064" (5-6-7- mm @}

Lunghezze nominali: 12-15-18-24 am

Premontato su palloni da & 4-5-6-7 mm

tunghezza utile del catetere! 80-135 ¢m

Compatibilita introduttore: 5 French

Compatibilita catetere guida: 6 French (0.0707

Palloncino premontato: Cordis SLALOM 018"

RBP Palloncino: ' 10-14 atm

Codici prodotto

2mm  15mm  i8mm  24mm

“amm | PD-1240P55 PB-1540PSS_ PR-1890PS5  PB-2440PS5 | B0cm

PB-1250PSS PB-1550P5S  PB-1850PSS  PB-2450PSS |  80cm

5mm | pRio50Psx | PBi550PSX” PB1BS0PSX. PBI2450PSX | a35cm

6mm | FB:1260P55 PB-1560P35  PB-1BGOPSS PB-2460PS5 | BOcm
PB-1260PSX PB-1560PSX . PB-1B60PSX . PB246OPSK:] 1 Aa5em

2mm | PB-1270PSS  PB-1570PSS  PB-1870PSS  PB-2470PSS |  80cm

PB-1B70PSX - PB2470PSX [ 35cm

Cardinal Health Italy 509 S.R.L. 2
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Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA

CORDIS PALMAZ® BLUE™ SU SLALOM .018”"

Caratteristiche tecniche

Parametri Specifiche

L1 Costruzione: Pema
Lega Cromo-Cobalto LE05

Protesi tubolare “Closed Cell Design”.
Struttura multicellulare “Flexisegment”
ottenuta con la combinazione di elementi ad
andamento sinusoidale in 3 segmenti~
dritto, arco e ponte di raccordo. Le celle
sono chiuse, senza sovrapposizioni di
materiale e senza saldature. Tale struttura
Flexisegment permette di conservare
Vintegrita strutturale dello stent durante
tutta la procedura.

Monatubo in acciaio tagliato a faser

Materiale
Struttura

Tecnica di produzione

Informazioni CE

Direttiva comunitaria applicabile: 93/42 CEE e successive modifiche e integrazioni, recepita con D.lgs,
46/97 e succ. mod. e int., tra cui il D.lgs 37/2010.

Classificazione CE; Classe 1ib
Certificato CE:

Rl Quality System 7y
srnrAnnex T3 ai
CE556903

Numero Ente Notificato: 0086 (BSI)

Classificazione Nazionale PO704020201

Dispositivi {CND)

NID/RDM 714528

Confezionamento Confezione di vendita: 1 pezzo in busta singola sterile.
Confezione esterna in carione
Confezione interna sterlle in Tyvek, Poliestere e Polietilene

Lattice 1t prodotto e il suo confezionamento non contengono lattice. Il prodotto non viene a contatto con
lattice durante il processo di fabbricazione.

Brevetti

3. Starlizzazione

N/A

Sterilizzazione

Sterllizzato a ossida di etilene

Risterilizzazione

Non risterilizzabile

Validita

36 mesi dalla data di confezionamento

Cardinal Heaith Italy 509 S.R.L. 3
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Scheda Tecnica
STENT ENDOVASCOLARE
PREMONTATO SU PALLONCINO PTA

CORDIS PALMAZ® BLUE™ SU SLALOM .018"

4, Condizioni di stoccaggio -

Conservazione

Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce

5. Sicurezza d'uso -

Non usare se la confezione interna & aperta o danneggiata. .

Lo stent periferico PALMAZ GENESIS su catetere di posizionamento SLALOM 018" deve essere usato
una volta sola. Non risterilizzare efo non riutilizzare, per non rischiare di compromettere il
funzionamento del dispositivo e per non aumentare il rischio di visterilizzazione inadeguata e di
contaminazione crociata.

1 gonfiagygio effettuato troppo rapidamente pud danneggiare il palloncine.

Usare solo il mezzo di gonfiaggio raccomandato (miscela 50:50 di mezzo di contrasto e soluzione
fisivlogica). Non usare mai aria o altri gas per gonfiare Il paltoncino.

Non usare con Ethicdol o Lipiodol*.

Non esporre il catetere di posizionamento a solventi organici (ad esempio, 1'alcol).

L'esposizione a temperature superiori a 54°C (130°F) pud danneggiare il catetere.

Le persone allergiche alla lega di cobalto-cromo, di cui i principali componenti sono cobalto, cromo,
tungsteno e nichel, possono manifestare una risposta allergica allimpianto.

Quando lo stent & completamente dilatato, non pud essere riposizionato.

Limplanto di stent in una hiforcazione potrebbe compromettere le successive procedure diagnostiche o
terapeutiche.

Qualunque espansione secondaria dello stent deve essere eseguita con un dispositivo indicato per
l'impianto di stent.

6. Istruzioni per Fuso

Indicazioni d'uso

Indicazioni
Lo stent periferico PALMAZ BLUE su catetere di posizionamento SLALOM .018" & indicato per il
trattamento della malattia aterosclerotica delle arterie periferiche sotto I'arco aortico e come palliativo
nelle neoplasie maligne delfalbero biliare.

Controindicazioni
Le contreindicazioni associate all'uso delle endoprotesi biliari transepatiche includono le seguenti:
. impianto di stent in un dotto perforato laddove le perdite dal dotto potrebbero venire esacerbate dalla
protesi;

+  pazienti con disturbi emorragici non corretti;
s grave ascite.

7.Appendice

Cardinal Health Italy 509 S.R.L, 4
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