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Instructions fo r Use
Cordis S.M.A.R.T.”  Flex Vascular Stent System 

MODE D'EMPLOl
Endoprothdse vasculaire Cordis S.M.A.R.T.* Flex

GEBRAUCHSANWEISUNG
Cordis S.M.A.R.T.* Flex GefaQ-Stentsystem

ISTRUZIONI PER L'USO
Sistema d i stent vascolare Cordis S.M JV.R.T.* Flex 

INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de endoprotesis vascular Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

Instrufoes de Utiliza^ao
Sistema de Stent Vascular Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

GEBRUIKSAANWIJZING
Cordis S.M.A.R.T.* Flex stentsysteem voor vasculaire toepassing 

Brugsanvisning
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaskulaere stentsystem 

Kayttoohjeet
Cordis S.M.A.R.T.* Flex -verisuonistenttijarjeste lm a 

Bruksanvisning
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaskulart stentsystem 

Bruksanvisning
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaskulaert stentsystem

o6nvit<; xphon<:
luoTHMCi Аууешкой I tcvt Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

NAVOD K POU2lTf
System vaskul^rn iho stentu Cordis S.MJt.R.T.* Flex 

H aszn iia ti utasitas
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaszkuUris sztentrendszer

sposdB u2ycia
System stentow  naczyniowych Cordis S.M.A.R.T.* Flex

NAVOD NA РОи2ГГ1Е
Vaskularny stentovaci systёm Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

Инструкции за употреба
Васкуларна стент система Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

Ins truc tiun i de utilizare
SIstem Cordis S.MJ\.R.T.* Flex cu stent vascular 

Kasutusjuhend
Cordis S.M.A.R.T.* Flexi vaskulaarne stentsusteem 

Lieto ianas instrukcija
Cordis S.M.A.R.T.* Flex asinsvadu stenta sistema 

Naudojim o ins trukd jos
X o rd is  S.M.A.R.T.* Flex" kraujagysliq  stentavim o sistema 

Ku llanm aTalim ati
Cordis S.M.A.R.T.* Flex Vaskuler Stent Sistemi 

Инструкция no применению
Система стентирования сосудов Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

Cordis S.M.A.R.T.* Flex

Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

Cordis S.M.A.R.T.* Flex

CordisS.MJV.R.T.* Flex

P etunjuk Penggunaan
Sistem Penyangga Vaskuler Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

Upute za upotrebu
Sustav za prim jenu vaskularnog stenta Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

Navodila za uporabo
Sistem vaskularnega stenta Cordis S.M.A.R.T.* Flex
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The stent is intended as a treatment for atherosclerotic superhcialfeirwral artery lesions and proximal popliteal lesions / L'endoproth^seest indlqu^comme trairement pour les lesions aih^roscl^roliques des art#res f^morale superhcielle 
et poplltee proxirrtale / Der Stent ist njr Behandhing von aiherosklerotlKhen Lasionen der A femoralis superficialis und der proximalen Poplitea indiziert / Lo Stent  ̂previsto come trattamenio per lesion! arteriose femoral! superftciali 
aterosclerotichee lesion! popliteeprossimali/El stent esiA tndicadocorT>o sistemade tratamientopara lesionesaterosclerdticas en arierias fensorales superftcialesylesiortespopiiieas proximales/0  stent destina-seaotralarTtentode lesdes 
ateroscleidticas na art^na femoral superficial e lesdes popllteas proximais / De stent is bedoekl als een behandeling voor atherosclerotische laesies In de arteria Eerrtoralis Superficialis (AFSI en proximale Arteria Poplitealis laesies / Stenten er 
beregrtet til behandling af atherosklerotiske overfladiske laesiorter af a. ferrtoralis og proksimale laesioner af a. poplitea / Stenrti on tarkoitettu hoitamaan ateroskleroottisia pinnailisia reisivaltimoleesioita )a proksititaalista polvitaipeen leesioita / 
Stenten ar avsedd for behandlirrg av aterosklerotiska ytliga lesiorter i arteria femoralis och proximala knaveckslesiorter / Stenten er beregrret pa behandlirtg for aterosklerotiske overfladiske lirarterielesjorter og proksimale popliteallesjoner / 
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sterile: Sterilized by ethylene oxide gas. Do not use If 
package is opened or damaged. For single use only.
Re-use may increase the risk of Injury, inadequate 
performance, and infection. Non-pyrogcnic. Radiopaque. 
MR Conditional.

These recomn^endaclons are designed to serve only as 
a general guideline. They are not intended to supersede 
institutional protocols or professional clinical judgnsent 
concernirsg patient care

Stent implant Patient Irrformation Card
Designed for the patient to carry in their wallet for reference 
along with their healthcare cards. This patient Infornsation card 
provides information pertaining to the stent Including the 
model and lot number of the stent, the date of the procedure 
and the location of the stent in their leg. The card also provides 
manufacturing information and MR Conditions.

INTENDED USE
The stent is intended as a treatment for atherosclerotic 
superficial fensoral artery lesions and proximal popliteal lesions.

CONTRAINDICATIONS
• Inability to tolerate antithrombotic or antiplatelet therapies
• Pregrrancy
• Hypercoagulable state
• 100% occluded superficial femoral artery that can not be 

successfully crossed
• Not intended for use in lesions that cannot be pre-dilated
• Not intended for use in a perforated vessel 

WARNINGS
• Persons allergic to nitinol (nickel titanium) may suffer an 

allergic reaction to this implant.
• Appropriate antiplatelet/anticoagulant therapy should be 

administered pre and post procedure.
• The long term outcome following repeat dilatation of 

endothelialized stents is unknown at present.
• When multiple stents are used resulting in stent-to-steni 

contact, they should be of similar composition.

PRECAUTIONS
• This product should only be used by physicians trained 

and experienced in diagnostic and interventional vascular 
techniques. Standard techniques for interventional vascular 
procedures should be employed.

• Use of the S.MЛ.Я.Т.* * Flex VaKular Stent System requires 
fluoroscopic control.

• Do not use power injection systems with the delivery system
• Use in patients with a history of contrast sensitivity is not 

recommended unless the patient can be adequately pre­
medicated.

• The effect of heating in the MRI environment for overlapping 
stents or stents with fractured struts is not known.

• Safety and effectiveness has not been demonstrated in:
0 Lesions that are either totally or densely calcified
о Pediatric patients

System Handling -  Precautions
• Do rwt attempt to remove the stent from the delivery 

system before use.
• Store at ambient room conditions out of direct sunlight.
• Do not use beyond the'Use By"date.
• Do rrat use If the system appears to be damaged.
• Do trot expose the delivery system to organic solvents.
• Do rxJt use if the outer sheath of the device cannot be flushed
• Do not use if the inner lumen of the guidewire tube cannot 

be flushed.

Stent Placement -  Precautions
• Use caution when crossing a deployed scent with any 

adjunct device.
• If resistance is encountered at any time during the insertion 

procedure, do not force passage. Resistance may cause 
damage to stent or system.

• If resistance occurs during movement through the sheath, 
carefully withdraw the stent system.

• Once stent deployment has begun, the stent must be fully 
deployed. The system Is not designed for stent repositioning 
or recapturing.

• If resistarkce is felt when initially retracting the outer 
deployment sheath, do not force deployment. Carefully 
withdraw the stent system without deploying the stent.

РОТЕНЛА1 ADVERSE EVENTS - Potential hazards and side 
effects include, but are not limited to:
• Abrupt stent closure
• Allergic reaction to nitiisol
• Angina/coronary ischemia
• Aneurysm or Pseudoaneurysm in vessel or vessel access site
• Arrhythmia
• Atheroembolization (Blue Toe Syndronse)
• AV Fistula formatbn
• Death
• Embolization (air, plaque, thrombus, device or other)

• Hematoma/Hemorrhage
• Hypotenskm/hypertension
• Infection and/or pain at the access site
• Infection secondary to contamination of the stent may lead 

to sepsis and hemodynamic instability
• Intimal injury/dissection
• Ischemia requirirrg intervention (bypass or amputation of 

toe, foot or leg)
• Limb loss
• Myocardial infarction (Ml)
• Overstretching the artery may result in rupture
• Renal insufficiency or failure
• Restenosis of the stented segment
• Sepiicemia/bacteremia
• Stent malapposition/migration
• Stent structure fracture
• Stroke
• Thrombosis/thrombus
• Tissue necrosis
• Vasospasm
• Vessel perforation or rupture
• Worsened claudkation/rest pain

DEVICE OESCRIPnON
The S.M>.R.T.* Flex Vascular Stent System is a self-expar>ding 
stent (S.MJV.R.T.* Flex Stent) pre-mounted and delivered with 
a simple retractable sheath over-the-wire delivery system. The 
5.МЛ.Н.Т.* Flex Stent is a nearly fully connected stent made 
from superelastic nitinol tubing and is constructed through 
the integration of helically wound struts vwth helical flexible 
coils. Both the strut elements and the helical coils provide 
radial stiffness and an expansion mechanism.The S.MJk.R.T.* 
Flex Stent is very bendable and will conform with minimal 
to no fish scaling. Upon deployment, the stent achieves its 
predetermined dianseter and exerts a constant, gentle outward 
force to rruintain an unobstructed lumen.

The S.MJk.R.T.* Flex Vascular Stent System, as shown in 
Figure 1 , is composed of a 6 F outer sheath (1 ) and a coaxial 
inner shaft. The inner shaft is composed of a pusher tube
(2) and a guidewire tube (7). The pusher tube (2) axially 
abuts the proximal end of the stent (9) and the guidewire 
tube (7) is coaxial to the stent (9) arxd pusher tube (2). The 
guidewire tube (7) terminates distally in a catheter rip (8 ) and 
originates proximally in a Luer hub (6 ) designed to accept a
0. 035.'guidewire. The lurrren created by the inside diameter 
of the guidewire tube (7) is flushed prior to the procedure 
by injecting fluid via the proximal luer hub (6). The6 F outer 
sheath (I) connects proximally to a harrdle (3) that has a
V connection with female luer (4) and a Tuohy Borst valve 
(5) at the proximal portion of the pusher tube (2). The self­
expanding stent (9) is constrained within the space between 
the outer sheath (I) and the guidewire tube (7). This space 
is flushed prior to the procedure by injecting fluid via the Y 
connection with female luer (4).

Stent positionmg about the target lesion is achieved prior 
to deployment utilizing the distal stent markers (10 ) and the 
proximal placement marker (1 2). These sets of markers indicate 
the approxirruite position of the stent after deployment. The 
proximal stent markers (1 1 ) are proximal to the proximal 
placement marker (1 2 ) and indicate the amount the stent will 
shorten during deployment. The stent system is designed 
to shorten from proximal to distal during deployment, such 
that once the distal portion of the stent has been placed at 
the target location, it will not move during the remainder of 
the stent deployment ar>d most stent shortemrsg occurs from 
the proximal end. The distal and proximal radiopaque stem 
markers (10 arrd 11) are attached to each end of the stent. The 
proximal placement marker (1 2 ) is a radrofsaque band attached 
to the guidewire tube (7).

For stent deployment, the Tuohy Borst valve (S) must be 
loosened to allow free movement of the pusher tube (2). To 
retract the outer sheath (1) and deploy the stent (9). remove 
any slack in the system, grip the outer sheath (1 )and handle
(3) with one hand and the pusher tube (2) with the other.
Move the outer sheath (1) proximally relative to the posher 
tube (2 ), while holding the pusher tube (2) in a fixed position. 
The delivery system has a certain amount of compliance and 
there may be some lag between the proximal movement of 
the outer sheath (1) / handle (3) and the retraction of the outer 
sheath (1) at the distal end of the stent (9). The position of the 
delivery system may need to be adjusted to keep the distal 
stent markers (10 ) at the target site during this lag period.
Once the distal end of the stent (9) starts to deploy continue 
to retract the proximal outer sheath (I) and handle (3) while 
holding the pusher tube (2) still until the stent (9) is fully 
deployed and the proximal stent markers (1 1 ) have expanded. 
Note:The proximal placement marker (12) may move during 
the stent deployment and may not coincide with the location 
of the proximal stent markers (1 1 ),

PROCEDURE
1. The percutaneous placement of the stent should be done 

in an ang iography procedure room under fluoroscopic 
guidaiKe. Diagnostic angiography should be performed 
to map out the extent of the lesion artd the collateral flow 
and measure the length of the target lesion and diameters 
of the reference vessel (proximal and distal to the lesion). 
Patient preparation artd sterile precautions should be the 
same as for any angioplasty procedure.

2. Select a stent size diameter according to the reference 
vessel diameter measured and the stent size selection 
table below.

Stent Diameter (mm) RcferenceVessel
Diameter (mm)

3.5-4.5 
43-5.5

_ _ _  5.5-63
8 6.5-73 ____

Sefect Stent Length • Measure the length of the target 
lesion to determine the length of stent required. Select a 
stent length that allows for the proximal and distal aspects 
of the stent to cover the entire target lesion.
a. The MoMimum Constrained Length is the length of 

the stent in at the smallest indicated reference vessel 
diameter. This length is indicated on the system with 
the proximal placement marker (see (12) in Fig. 1).

b. The Minimum Constrained Length is the length of 
the stent in at the largest indicated reference vessel 
diameter.

labeled Stent 
length (mm)

30

Maximum 
Constrained 
Length (mm) 
Per Proximal 

placement marker 
33

' Minimum 
Constrained 
Length (mm)

32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 1 1 0 105
12 0 132 126
150 165 157
200 2 10 200

5. Introduce an appropriate .035* guidewire through the 
access catheter or introducer across the distal segment of 
the target lesion. It is recommended to use a sheath to 
cross over the aortic bifurcation. It is recommended that 
the patient will receive a therapeutic dose of heparin such 
that the ACT is greater than 250.

6 . Pre-Dilate the lesion - Using standard balloon 
angioplasty techniques dilate the lesion to a size 
equivalent to the reference vessel diameter. Remove the 
balloon catheter from the patient maintaining lesion 
access with the guidewire.

7. Prepare SteistOefivery System
a. Open the outer box to reveal the pouch containing the 

stent and delivery catheter.
b. After careful inspection of the pouch, looking for 

damage to the sterile barrier, carefully peel open 
the outer pouch and extract the inner pouch.
Carefully peel open the Inner pouch and remove the 
backerboard with carrier tube which holds the stent 
delivery system. Wamirtg: DO NOT use if pouch is 
opened or damaged.

c  Set the backerboard with carrier tube on a flat surface. 
Remove the stent/delivery system from the carrier 
tube. Examine the device for damage. If it is suspected 
that the sterility has been compromised or the device is 
damaged do not use the device.

d. If the distal tip (8 ) is not seated in the outer sheath ( 1 ), 
toosen the Tuohy Borst valve (5) on the handle (3)and 
retract the pusher tube (2 ) such that the distal tip (8) 
will seat in the outer sheath (1). Tighten the Tuohy 
Borst valve by rotating the valve hub clockwise.

e. Check to ensure that theTouhy Borst valve (5) on the 
handle is tightened on the pusher tube (2 ).

f. Use a 1 -3 cc syringe to flush the outer sheath ( 1 ) with 
sterile heparinized saline through the female luer (4) on 
the handle. Flush untilonly a few drops of saline exit 
the distal end of the outer sheath. Complete system 
flushing may require 2-3 flushings with a 1 cc syringe. 
Warning; If the outer sheath (1) cannot be flushed do 
not use the device.

g. Use a 3-lOcc syringe to flush the inner lumen of the 
guidewire tube with sterile heparinized saline through 
the proxirrsal luer hub (6) attached to the pusher tube 
(2 ). until saline flows out of the guidewire lumen at the 
distal tip. Warning: If the inner lumen of the guidewire 
tube (7) cannot be flushed do not use the device.

8. Introduce the Stent Delivery System
Advance the device over the guidewire and through the 
Introducer to the target site. If resistance is met during 
delivery system introduction, the system should be 
withdrawn and another system used.

9. Under fluoroscopic guidance, position the distal stent 
markers (10 ) distal to the target lesion and proximal 
placensent marker (1 2 ) proximal to the target lesion.

10. Straighten the proximal part of the delivery system as 
much as possible and keep the handle in a stable position.

11. The Tuohy Borst valve (5) on the handle (3) must be 
loosened to allow free movement of the pusher tube (2 ).

12. Deploy the Stent
a. Stent deployment must be performed under 

fluoroscopic guidance.
b. Grip the outer sheath (t)and handle (3) with one hand 

and the pusher tube (2 ) with the other.
c. Move the outer sheath (1 ) proxirrsally relative to the 

pusher tube (2). while holding the pusher tube (2) In a 
fixed position.

d. The position of the delivery system rr«y need to be 
adjusted to keep the distal stent markers (10 ) at the 
appropriate location.

e. Once the distal end of the stent (9) starts to deploy 
continue to retract the proximal outer sheath (1 ) and 
handle (3) while holding the pusher rube (2) still until 
the stent (9) is fully deployed and the proximal stent 
markers (1 1 ) have expanded.
Note: The proximal placement marker (1 2) may 
move during the stent deployment and may not 
coincide with the location of the proximal stent 
markers | 1 1 ) after deployment.

f. If resistarKe is felt during retraction of the outer sheath 
(1 ), do not force deployment Carefully withdraw the 
stent system without deploying the stent.

13. Under fluoroscopic guidance, withdraw the entire delivery 
system as one unit, over (he guidewire while keeping the 
guidewire In position, and out of the body. Remove the 
delivery device from the guidewire. Warning; Do not 
forcefully remove delivery system from introducer/ 
sheath • If resistance is met. remove sheath and 
delivery system as a unit.

14. Perfonn an arterial angiogram to verify full deployment. If 
incomplete expansion exists within the stent at any point 
along the lesion, post deployment balloon dilatation can 
be performed at the discretion of the physician. Remove 
the balloon from the patient.

15. When clinically appropriate, remove the guidewire. sheath, 
and arry other accessory equipment from the body and 
achieve hemostasis of the access site.

MRI COMPATieiLITY INFORMATION 
The SАЛ.АЛ.Т.* Flex Stent (IMPLANT) was determined to 
be MR-Conditional according to the terminology specified 
in the American Society for Testing and Materials (ASTM) 
International. Designation: F2S03-0S. Staisdard Practice for 
Markirtg Medical Devices and Other Items for Safety in the 
Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 
too Barr Harbor Drive. PO Box C700.WestConshohocken, 
Pennsylvania. 19428

Non-clinical testing demonstrated that the IMPLANT is MR 
Corfoitional. A patient with this implant can be scanned safely 
immediately after placement игк1ег the following conditions:

Static Magnetic Field
• Static magrseiic field of 3-Tesla or less
• Highest spatial gradient magnet'K held of 720-Gauss/cm

MRFRelated Heating
In non<linlcal testing of 8x150 and 8x200mm samples, the 
S.MUk.R.T.* Flex Stent produced the following maximum 
temperature rises and specific absorption rate (SAR) 
measurement using calorimetry during MRI performed for 15- 
min of scanning (i.e., per pulse sequence) in 1.S-Tesla/64-MHz 
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software 
Numaris/4,Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, 
horizontal field scanner) arrd 3-Tesla/l28-MHz (Excite. HDx. 
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl) 
MR systems:

I Maximum Measurement
I MR system reported, whole I body averaged SAR 
I Calorimetry measured values,I whole body averaged SAR 
I Highest temperature change

f.5-r 3-7
3.8-W/kg 3-0-W/kg

3.1-W/kg 2.8-W/kg

2.7*C 4.4T

Artifact Information
MR image quality may be compromised if the area of interest is 
in the exact same area or relatively close to the position of the 
S.MJV.R.T.* Flex Stent. Therefore, optimization of MR imaging 
parameters to compensate for the presence of this device may 
be necessary. The maximum artifact size (i.e., as seen on the 
gradient echo pulse sequence) extends approximately 10-mm 
relative to the size and shape of this Implant.

Pufse
Sequence

rise T1-SE GRE GRE

Signal Void 
Size

2792 102 4254 302

Plane
Oheniaiion

Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular

WARRANTY DISCLAIMCR
Although this product has been manufactured under carefully 
controlled conditions. Cordis Cash*! has no control over the 
conditions under which this product is used. Cordis Cashel 
therefore disclaims all warranties, both express and Implied, 
with respect to the product including, but not limited to, any 
implied warranty of merchantability or fitness for a particular 
purpose. Cordis Cashel shall not be liable to any person or 
entity for any medical expenses or any direct, irtcidental or 
consequential damages caused by any use, defect, failure or 
malfunction of the product, whether a claim for such damages 
is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person 
has any authority to bind Cordis Cashel to any representation 
or warranty with respect to the product. Theexcluslonsaisd 
limitations set out above are not intended to. and should not 
be construed so as to contravene mandatory provisions of 
applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty 
is held to be illegal, unenforceable or in conflkl with applicable 
law by a court of competent jurisdiction, the validity of the 
remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be 
affected, and all rights and obligations shall be construed and 
enforced as if this Disclaimer of Warranty dkJ not contain the 
particular part or term held to be invalid.

Fran^ais

4. Access the treatnrent site utilizing the appropriate 
accessory equipment. The stent delivery system is 
compatible with a 6 Fr (or larger) Introducer sheath

Sterile : sterilise i  Toxyded'6thylene gazeux. Ne pas utiliser 
si ГетЬаМаде est ouvert ou cndommag6. A usage unique. 
Une reutlllsation peut augrnenter les risques de lesion, 
de performances Inadequatcs et dlnfcctlon. ApyrogAne. 
Radio-opaque. Compatible avee ITRM sous certaines 
conditions.

Ces recommandations sont fournies uniquement ci litre de 
directive дёпёга1е. Elies ne doivent en aucun cas remplacer 
les protocoles hospitallers ou le discernemenc Clinique 
professionnel en termes de soins aux patients

Carte de porteur d'endoprothesc
Con^ue pour etre portee dans le ponefeuille du patient 
aux fins de reference. 4 c6 te des autres cartes de soins de 
sanie. Cette carte d’informations du patient comporte des 
informations relatives4 Tersdoprothese, notammeni son 
module et son питёго de lot, la date de Tmtervention el 
I'emplacementde Tendoprothesedans la jambe. Elle fournit 
aussides informations sur la fabrication et les conditions d’IRM.

USAGE PREVU
L'endoproth4se est mdiquee comme traitement pout les 
lesions atheroscl4rotiques des art4res femorale superficieile et 
poplitee proximale.

CONTRE-INOICATIONS
• Intolerance aux traitements antithrombotiques ou 

antiplaquetiaires
• Grossesse
• Etat hypercoagulable
• Artere femorale superficieile l00%occluseeiimpossible 

4 franchir
• Non prevue pour une utilisation dans des lesions ne 

pouvani pas 4tre prealablement dilatees
• Non prevue pour une utilisation dans un vaisseau perfore. 

АУЕЯЛ$5ЕМЕНТ
• Les personnes allergiques au nitinol (alliage nickel-iitane) 

peuvent souffrir d’une reaction allergique a cet implant.
• II convient d'administrer au patient un traitement 

anticoagulant/antiplaquettaire adequat avant et apr4s 
la procedure.

• Le resultai a long terme d'une dilatation repecee 
d'endoproiheses endotheiialisees est inconnu a ce jour.

• En cas d'utilisation de plusieurs endoprotheses entrant 
en contact les unes avec les autres, cetles-ei doivent etre 
decomposition similaire.

PRECAUTIONS
• Ce produit ne doit etre utilise que (Mr des medecins formes 

etexperimentesconnaissant les techniques vasculaires 
interventionnelles et diagnostiqoes. II corwient de suivre 
des techniques standard de procedures vasculaires 
interventionnelles.

• L'utllisation du systeme d'endoprochese vasculaire 
S.M.A.R.T.* Rex necessite une surveillance radioKopique.

• Ne pas utiliser de systeme dlnjection sous pressfon avec 
le systeme d'introductlon.
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• L'utilisation chez des patients ayant det an№c#dents de 
sensibility au produit de concraste niest pas recommandye, 
saufsi le patient peut pryalablementyire mydkamenty 
de maniyre adyquate.

• L'effec d’un rychauffement dans un envlronnement d'IRM 
sur des endoprotheses superposyes ou des endoprothyses 
comportant un treillage fracture n’est pas connu.

• La sycurity et I'efficacity n’ont pas УгУ dymontryes dans les 
situations suivantes:
о tysionsentiyrementoudensemenicalciftyes; 
о patients pydiacriques.

Manipulation du systyme -  Precautions
■ Ne pas essayer de retirer I'endoprothese du systetTve 

dintroduction avant utilisation.
• Conserver У tempyrature ambiante et У I'abri du soleil.
• Ne pas utillser аргУ$ la date d'eipiration.
• Ne pas utiliser si le systytne semble endommagy.
• Ne pas exposer le sysceme dintroduction У des solvents 

organiques.
• Ne pas utillser si la gaine externe du dispositif ne peut pas 

ytre rincye.
• Ne pas utiliser si ia lumiere interne du tube du guide rie peut 

pas ytre ппсУе

Mlse en place de I'endoprothese - Precautions
• La prudence est de mise lots du passage d'un dispositif 

annexe dans ur>e endoprothyse deployye.
• Ne jamais forcer le passage en cas de resistance pendant 

la procedure dintroduction. La resistance risque 
d'endommager I'endoprothese ou le systeme.

• En cas de resistance au dyplacemeni dans la gaine. retirer 
dyikatement le systeme d'endoprotbyse.

• Lorsque le deploiement a УгУ атогсУ, I’endoprothese doit 
ytre entiyrerrteni ЬУр1оуУе. Le systeme n’est pas prevu pour 
un repositlonrrement ou une reprise de I'endoprothese.

• Ne pas forcer le deploiement en cas de resistance au 
morrwnt de rytracter initialement la gaine de deploiement 
externe. Retirer dyikatement le systeme d’endoprotbyse 
sans deployer I’endoproibyse.

EvENEMENTS INOESIRABLES possibles -  Les risques 
et effeis indesirables poteniiels incluent. notamment:
• Occlusion soudaine de I'endoprothese
• Reaction allergique au nitinol
• Artgor/ischymie coronarienne
• Anyvrisme ou pseudo-anevrisme d'un vaisseau ou d’un site 

d’acces a un vaisseau
• Arythmie
• Atbyro-embolie (syndmme des orteils bleus)
• Formation d'une hstule AV
• oeces
• Embolisation (air, plaque, thrombus, dispositif ou autre)

• Hymatome/bymorragie
• Hypotension/hypertension
• Infectionet/oudouleurausited'accys
• infection secorKlairey une contamination de I'endoprothese 

pouvant conduire У urve septicemie et une instability 
hemodynamique
Lesior>/dissectlon intimale
Ischemie rsecessitant une intervention (pontage ou
amputation d'un ortell, d’un pied oud’urtejambe)
Perte d'un membre 
Infarctus du myocarde (IM)
Etirement excessif de I'artere pouvant produire une rupture
Insufhsanceoudyfaillance гУпа1е
Restenose du segrrrent comportant I'endoprothese
Septicymle/bactyriem'ie
Mauvaise position/migration de I’endoprothese
Rupture de la structure de i’endoprothese
AVC
ThromboseAhrombus
Necrose tissulaire
Spasrrte vasculaire
Perforation ou rupture du vaisseau
Aggravation de la claudication/douleur au repos

DESCRIPTION OU DISPOSITIF
Le systeme d'endoprothese vasculaire SJA>.RX* Flex 
est une endoprothyse auto-expansible (I’endoprothese
S.MJL.R.T.* Яех) prealablement montee et fournie avec 
un systeme dintroduction simple sur guide У simple gaine 
retractable. L’endoprorhyse S.M.A.R.T.* Flex est une 
endoprothyse entiyrement connectee fabriquee У partir 
d'une tubu lure en nitinol treseiastique integrant un treillage У 
enroulement hyikoidal avec des spires hyilco'idales souples. La 
rigidity radiate et le mycanisme d'expansion sont assures par ce 
treillage et ces spires heilcoidales. Liendoprothese S.M JL.R.T.* 
Flex est ггУ$ souple et se conforme avec une decohesion 
nulte ou minime. Lots de son deploiement. I’endoprothese 
atteint son diarrsytre predehni et exerce une force constante et 
deikaie vers I'extyrteur pour que la lumiere reste ouverte sans
obstruction.

Le systeme d'endoprothese vasculaire S.M.A.R.T.* Flex, cel 
quillustry dans la Figure 1, se compose d'une gaine externe 
de 6 Fr(l) avec uneiige interne coaxiate. La tige Interne se 
compose d'un tube poussoir(2) etd'un tube de guide (7). Le 
tube poussoir (2) bute axialement contre I'extrymite proximate 
de I’endoprothese (9), et le tube de guide (7) est coaxial par 
rapport У I’endoprothese (9) et au tube poussoir (2). L’extremity 
distale du rube de guide(7) setermine par un embout catheter
(8) et son extremity proximate comporte une embase Luer (6) 
compatible avec des guides de 0.035 po, (0,89 mm). La lumiere 
сгУУе par le diametre interieurdu tube de guide (7) est гтсУе 
avant llntervention en injectant un liquide par I’embase Luer 
proximate (6). Lextremite proximate de la gaine externe de 
6 Fr (1) est fixee a une poignee (3) munie d’un raccord en Y 
У Luer femelle (4) et d’une valve Tuohy Borst (5) au niveau 
de la partie proxirrrate du tube poussoir (2). L’endoprothese 
auto-expansible (9) est contrainte dans I’espace entre la gaine 
externe (1) et le tube de guide (7). Avant Unterventlon, cet 
espace est rince en injectant un liquide par le raccord en Y У 
Luerfemelte(4).

Le positionnement de liendoprothese au niveau de la 
lesion clble estobtenu avant le deploiement en utilisanc les 
repyres dlstaux d'endoprothese (10) et le герУге proximal 
de miseen place (12). Ces repyres indiquent la position 
approximative de I’endoprothese apres le deploierrteni. Les 
repyres d’endoprothese proximaux (1 1 ) se situent en aval du 
repyre proximal de mlse en place (12) et indiquent le degry de 
raccourcisserrrentde I’endoprothese pendant le deplolerrrenc.

Le systeme d'endoprothese est согци de maniyre У pouvoir 
se raccourcir longitudinaletnent (proximal У distal) pendant 
le deploiement, de sorte que I'endoprothese ne bouge pas 
une fois que la partie distate est en place au niveau du site 
cible et que I'essentiel du raccourctsserrtent se produtse У 
partir de I’extrymite proximate. Les reperes radio-opaques 
d’endoprothese distauxet proximaux (10 et 11) sont Axes У 
chaque extremity de I'endoprothese. Le repere proxirrral de 
mise en place (12) est une bague radio-opaque Fixee sur le 
tubede guide (7)

Pour deployer I'endoprothese, la valve Tuohy Borst (S) doit 
etre desserrye pour permettre un mouverrtent libre du tube 
poussoir (2). Pour rytracter la gaine externe (1) et deployer 
I’endoprothese (9). yiiminer tout mou dans le systeme, saisk 
d’une main la gaine exterrte (I) et la poignee (3).et de I'autre 
saisir le tube poussoir (2). Deplacer la gaine externe (1 )en 
amont du tube poussoir (2) sans deplacer ce dernier. Le 
systeme dintroduction comporte une certairre souplesse et 
II peut exister un delai entre le mouvement proximal de la 
gaine externe (1 )/poigrree (3) et te retiait de la gaine externe
(1) У I'extrymite distale de Tendoprotitese (9). II peut ytre 
nycessaire d'ajuster la position du systeme dintroduction afin 
de maintenir la position des repyres distaux d'endoprothese 
(10) au niveau du site cible perrdant ce deiai. Lorsque 
I’extrymite discale de I'ertdoprothese (9) commeiKe У se 
deployer, continuer a rytracter la gaine externe proximate (1) 
et la poignee (3) tout en gardant te tube poussoir (2) immobile 
jusqu’y ce que rertdoprothese (9) soit entierement deployee 
etque les reperes proxinsaux d'endoprothese (1 1 ) soienten 
expansion. Remarque: te repere proximal de mise en place (12) 
peut se deplacer pendant le deploiement de I'ertdoprothese 
et ne pas co'incider avec lymplacement des reperes proxirrtaux 
d'ertdoprothese (II).

procedure
1. La mise en place percutanye de Tendoprothese doit 

etre realisee en salled'angiographie sousguidage 
radioscopique. Urte angiographie diagnostique doit etre 
effectuee pour evaluer I'ampleur de la tesion et te flux 
collateral et pour rrtesurer la longueur de la tesion cible 
ainsi que les diantetres du vaisseau de reference (en 
amont et en aval de la lesion). La preparation du panent 
et les precautions d’asepsie sont idervtiques У cedes d'une 
angiopiastie.

2 . Selectionner un diametre d’endoprothese en fbnction du 
diametre mesure du vaisseau de reference en consultant 
le tableau de selection de tallle d'endoprothese ci-dessous

Oiamytre de Itendoprothyse Diamytre du vaisseau de
(mm) reference (mm)

3,5-4.5
4J-S4
5.5-6.5
6,5-7.5

3. SefectionnerfafoflgueurdeflriHtoproHtese Mesurerla 
longueur de la lesktn cible pour determirter la longueur 
nycessaire de I'endoprothese. Choisir urte longueur 
d'endoprothese qui peimette aux parties proxirrkateet 
distale de I’endoprothese de couvrir I'ensembte de la 
testen cible.
a. La longueur confrafntemexrmum correspond У la 

lortgueur de I'ertdoprothese dans le diarrtetre te phis 
petit indlquy pour le vaisseau de reterence. Cette 
longueur est indiquee sur te systems par te repere 
proximal de mise en place (voir (12) dans la Figure 1).

b. La hnguear contrainte minimum correspond У la 
lortgueur de I’endoprothese dans te diantetre te plus 
gros indique pour le vaisseau de reterence.

Longueur 
d'endoprotbyse 
ytiquctec (mm)

Longueur 
contrainte 

maximum (mm)

Selon le repyre 
proximal demise 

enpteee

longueur 
contrainte 

minimum (mml

30 ’ 33
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 no 105
120 132 126
ISO 165 157
200 210 200

Accyder au site de traitement avec ryquipentent 
accessoire appropr'iy. Le systyme dintroduction 
de I'endoprothese est compatible avec une gaine 
dintroduction de 6 Fr (ou plus grande).
Introduire un guide de 0,035 po (0.89 mm) appropne 
par te cathyter ou Tintroducteur d'acces dans te segrrtent 
distal de la tesion cible. II est recommartde d'uiHiser une 
gairte pour fracKhir la fourche aortique. II est ргУсогтУ 
d'admlnistrer au patient une dose therapeutique 
d’hypatinepouramenerleTCA au-dessusde 250 
Dilater au ргУа1аЫ« la tesion - en suivants des 
techniques dassiques d'angioplasite par ballonnet. 
dilater la tesion jusqu'a otkencion d'un diametre egal У au 
moins celui du vaisseau de refyieiKe. Retirer te cathyter 
У ballonnet du patient en conservant Tacces У la tesion У 
I'alde du guide.
Preparation du systeme dintroduction de 
I'endoprothese
a. Ouvrir la boite d’emballage pour acceder У la pochette 

contenant I’endoprothese et le cathyter de pose.
b. Apresune inspection soigneusede la pochetteala 

recherche d'une eventuelte rupture de la barriyre 
styrile. ouvrir dyikatement la pochette exterteure et 
en sonir la pochette imerteure. Ouvrir dyiicatement 
la pochette interieure et sortir te support avec le tube 
porteurqui contient te systeme dintroduction de 
I’endoprothese. Avertissement: NE PAS utfliser si la 
pochette est ouverte ou cndtimmagyc.

c. Poser le support avec te tube porteur sur une 
surface plane Retirer le systeme d'endoprothese/ 
dintroduction du tube porteur. Examirrer le dispositif 
pour verifier quil n'est pas endommagy. En cas de 
suspkion de perte de la styriilty ou de dommages sur 
te dispositif. ne pas utiliser ce dernier.

d. Si Itextrymity distale (8) n'est pas en place dans la gaine 
externe (l).desserrer la valve Tuohy Borst (5) sur la 
ро1дпУе (3) et retracter le tube poussoir (2) jusqu'a
ce que I'extremity distale (8) se metre en place dans 
la gaine externe (1). Serrer la valve Tuohy Borst en 
tournant son embase dans te sens horaire.

e. Vyrifter que la valve Tuohy Borst (S> sur la poigrtee est 
serrye sur te tube poussoir (2).

f. Rincer la gaine externe (1) avec une seringuede 1 
У 3 mL de solution saline styrile heparirtee par te 
raccord Luer femelle (4) de la poignye. Rincer jusqu’a 
ce que seutement quelques gouttes de sohjtkm saline 
s'yeoutent de Гех1гУтПУ distate de la gairte externe. Le 
rin^ge total du systyme peut nycessiter 2 У 3 rin^ages 
avec une serirtgue de I mL Avertissement: rte pas 
utiliser le dispositif si la gaine externe (1 ) ne peut 
pas ytre rincye.

g. Utiliser urte seringue de 3 У Ш mL pour rincer la 
kjmiyre interrte du tube du guide avec une solution 
saline hyparinee par le raccord Luer proximal (6) fixe 
au tube poussoir (2). jusqu'a ce que la solution saline 
s'yeoute de la hjmiyre du guide a Textremite distale. 
Avertissement: ne pas utiliser le dispositif si la 
lumiyre interne du tube du guide (7) ne peut pas 
ytre rincdc.

B. Introduction du systeme dintroduction de 
I'endoprothyse
Avancer te dispositif sui te guide et par llntroducteur 
jusqu'au site cible. Si une resistance est ressentie pertdant 
(Introduction du systeme dintroduction. retirer le systeme 
et en utiliser un autre.

9. Sousguidage radioscoprque. placer les reperes dlstaux de 
lyndopforhyse (10) en aval de la tesion cibteet te repere 
d'emplacement proximal (1 2 ) en amont de la tesion cible.

10. Redresser autant que possible la partie proximate du 
systeme dintroduction et garder la poigrtee en position 
stable.

11. La valve Tuohy Borst (S) sur la poignee (3) doit etre 
desserree pour permettre au tube poussoir (2) de bouger 
librement.

12. Deploiement de Fendoprotitese
a. le  dyploiement de I'ertdoprotltese dok Угге гУа11$ё sous 

guidage rad'ioscDpique.
b. Saisir la gaine exterrte (I ) et la poignee (3) d'une main 

et le tube poussoir (2) de I'autre.
c. Oeplacerlagaineexteine(1)enamontduiube 

poussoir (2) sans deplacer ce dernier.
d. II peut ytre nycessaire d'ajuster la position du systeme 

dintroduction afin de maintenirtes reperes disteux(IO| 
d'endoprothese У leur emplacement apptoprte.

e. Lorsque I'extrymite distale de Fendoprothyse (9) 
commence У se deployer. continuer У rytracter la 
gaine externe proximate 0 ) et la poigrtee (3) tout en 
gardant le tube poussoir (2) immobile jusqu'y ce que 
Itertdoprothese (9) soit entierement dyplo^e et que 
les reperes proximaux d'endoprotbyse (11) soient en 
expansion.
Remarque: le герУга pn»imal de mise en place 
(1 2 ) peut se dyplacer pendant le dyplotemeni 
de I'endoprothese et ne pas «ti'rKider avec 
I'emplacement des reperes proximaux de 
I'endoprotltesc (11) apres le deploiement.

f. Ne pas forcer te deploiement en cas detesistanceau 
morrtent du retrart de la gaine externe (1). Retirer avec 
precaution le systyme d'endoprothyse sans ctepioyer 
I'endoprothese.

13. Sousguidage radioscopique. retirerd'unseul tenant 
I'ensembte du systeme dintroduction au-dessus du 
guide, lout en gardant le guide en place en dehors 
du corps. Retirer te dispositif dintroduction du guide. 
Avertissement: rte pas employer de force lors du 
retrait du systAme dintroduction de rmtroducteur/ 
de la gaine. En cas de resistance, retirer la gaine et le 
systyme dintroduction ensemble.

14. Effectuer une angiographtearterlelle pour confirmer le 
deploiement complet. Si I'expamion de I'endoprothese 
est incomptete en un point de la tesion. il est possible de 
tealiser une dilatation posi-dyploienrwnt par ballonnet
У la discrytion du rrtedecin Retirer le ballonnet du corps 
du patient.

15. Lorsque cliniquement indiquy. retirer te guide, la gaine et 
tout autre equipemer^t du patient et reaiiser Fhymoscase 
du site d'accys.

INFORMATIONS RELATIVES A U  СОМРАЛВМ.ГГЕ AVEC 
I'IRM
Lendoprotftese SJiUUl.T.* F1«x (I1MPLANT) a ete classee 
< MR-Conditional • (Compatible avec FIRM sous certaines 
conditions) selon la terminoiogte ptecisee par FAmencan 
Society for Testing and Materials (ASTM) International dans 
sa desigrtation: F2S03-0S Standard Praetke for Marking 
Medkal Devices and Other Items for Safety in the Magrteik 
ResonatKe Environment (Methode standard pour le matquage 
de dispositih medkcxhirurgkaux et autres ytements de 
sycurity dans un environnerTter>t de resonance magrteiique). 
ASTM IniematiortaL 100 Batr Harbor Drive. PO Box C700. West 
Conshohocken, Pennsylvame. Erats-Unis I942B.

Des essais non climques ont demontre que FIMPLANT est 
■  MR Conditiortal > (Compatible avec FIRM sous certaines 
conditions). Un patient, immydiatement apres la pose de cet 
implanL peut ytre soumis en toute sycuriie У un examen IRM 
dans les conditions suivantes:
Champ negrtetigue stetique
• Champ magrtetiquestatlqueygalouinterieur a 3 teslas.
• Champmagrtetiqueagradient spatial de 720gauss/cmou 

moins.

hechautfement lie a IIR U
Au cours d'essais non cliniques dychantillons de 8x150 mm 
et 8x200 mm, FeixlopiDthyse SJAJL.R.T.*F1*x a produit les 
elevations maximales de temperature suivantes el les mesures 
DASa Faided'unecalorintetrie perxiani une IRM de 15 minutes 
(c.-a-d. par sequence dlmpukion) У 1.5 tesla/64 MHz 
(Magnetom, Siemens Medkal Solutions. Malvern, PA, togkiel 
Numaris/4,Version Syngo MR 2002B DHHS. Active-shielded.
horizontal held scanner) eta 3teslas/128 MHz (Excite HDx.
logk'iel 14XA45. General Eleclrk Healthcare. Milwaukee. Wl) 
comme su#:

Mesure maximale 1,5 tesla 3 teslas
DAS moyen corps 
entier, гаррогтУ 
par un systeme 
IRM

i »  W/kg 3.0 W/kg

DAS moyen corps 
entier, valeurs 
de calorimycrte 
mesuryes

3,1 W/kg 2.8 W/kg

Changemeni 
maximal de 
temperature

2,7 "C 4,4 X

Informations sur I'artefoct
La quality de Umage IRM реигУгге compromise si la zone 
dlnteryt est exactemeni la rrteme ou relativemenc proche de 
la position de I’endoprothese S.MA.R.T.*Flcx. II peut done 
ytre rtecessaire d'optimiser les parameires dlmagerie IRM pour 
compenser la prysertce de ce dispositif. La laille maximale 
de I'artefact (с.-У-d. comme observe lots de la sequence 
dlmpulsion У echo du gradient) s’etend У environ 10 mm par 
rapport У la tallle et a la forme de cet implant.

Sequence
гПтриЫап ri-gs r i - fS GRf СЯС

Tallle
d'absence de 2 792 102 mm' 4 254 302 mm'

Onenralxxidei FaraSele iVuerdKula're Pa'akle PerpendoJaire

EXONERAHON DE GARANTIE
Bien que ce produit ait ete fabrique dans des conditions 
soigneusement conrrdtees, Cordis Cashel n'exerce aucun 
contT&le sur les conditions dans lesquelles il est utilise. Cordis 
Cashel rejette par consequent toute garancie, expikite ou 
implicite. se rapporiant au produit. у compris, mais sans s'y 
limiter, toute garantte impikite de quality marchande ou de 
conformity У un usage parliculier. Cordis Cashel ne pourra 
ytre tenu responsable par une personne ou une entity de 
toute dypense rrtedkale ou tout dommage, quil soit direct, 
irsdirect ou consecuilf resultant de Futilisation. d'un dyfaut. 
d'une dyfaillance ou d’un dysfonctionnement du produit, que 
la revendkation de ces dommages soit fondye sur la garantte, 
le conrrat. un dyiit ou autre. Personne n'a autority pour lier 
Cordis Cashel a des propositions ou garanctes relatives au 
produit. Lesexduskmset limitesdyhniesci-dessus nesont 
pas desiinyes У У1ге contralres aux dispositions imperatives 
de la loi en vigueur et ne dohrent pas Угге interpretees comme 
teltes. Si une partie ou une condition de cene exonyration 
degaraniie est considytee parun tribunal dejuridiction 
competente comme iltegale, inexigible ou en conflit avec la loi 
en vigueur, la validity de la partie restanie de Fexonyration de 
garantte ne sera pas affectye et tous les droits et obligations 
seront Inierpretes el ехУси1У$ comme si cette exoneration des 
garantte ne contenait pas la partie ou la condition pankultere 
considyrye comme non valide.

SterfI: Mit Ethylenoxidgas sterilistert. Nicht verwenden, 
falls die Packung offen Oder beschadigt ist. Nur fiir den 
EInmalgebrauch bestimmL Einc Wiederverwendung 
erhbht das Risiko d«r Verletzung, unzureichenden 
Produktieistung und Infektion. Nkht pyrogen. 
Rontgendicht. Bedingt MR-sicher.

Die folgenden Empfehlungen gelten tedigikh als allgemelne 
Leiillnten. Sie sollen besiehende 1П$11ги1юпе11е Proiokolte 
Oder fachliche klinisclie Entscheidungen uber die 
Pattentenversorgung nkht ersetzen.

Patientenausweis fiir Stentimplantate
Dtese Karte wird Patienten zur Verfugung gescellt und sollte 
zusammen mit anderen Paiientenausweisen slets mitgefohrt 
wetden. Der Patientenausweis enthali u. a die folgenden 
Angaben zum Stent: Modell- und Chargennummer des Stents, 
Datum des Eingriffs und genaue Position des Stents im Bein. 
Die Karte enthalt daneben auch Angaben zum Herstelier und 
zu den MRT-Bedingungen

VERWENDUNGSZWECK
Der Stent Ist zut Behandlung von atherosklerotischen Lasionen 
der A. femoralis superficialis utid der proximalen Poplitea 
indiziert.

KONTRAINOIKAЛONEN
• Unvemaglkhkeit gegemiber Antithrombotika odet 

Thrombozytenaggregationshemmern
• Schwangerschyft
• Hypertoagulamte
• 100%igerVeischkjssder A. femoralis superhcialts.der nkht 

erfolgrekh uberwunden werden kann
• Nkht zum Einsatz bei Lasionen vorgesehen, die nicht 

vorerweitert werden kdnnen
• Nkht zum Einsatz in perforterten GefaBen vorgesehen.

WARNHINWEISE
• Personen mit einer Allergte gegen Nitinol (Nkkel-Titan) konnen 

eine allergische Reaktkm auf dieses Implantat ertekfen.
• Vorund nach dem Eingrrff sollien geeigneie 

aggregationshemmende bzw. gerinnungshemmende 
Medikamente verabrekht werden.

• Die langfrisTigen Ergebnisse bei wiederholter Dilatation 
endothelisterter Stents sind derzeitunbekannt.

• Wenn mehrere Stents verwendet werden und dies dazu 
fuhrt, dass Stents untereinander in Kontakt stehen, sollten 
sie aus einem ahnikhen Material bestehen.

VORSiCKTSMASSNAHMEN
• Dtese Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden,

die indiagnostischen und interventionelten GeraBverfahren 
geschult und erfahren sind. Starsdardverfahren fur 
imerventionelle GefaBeingrrffe sind zu befolgen

• Das SJ4AJI.T.*FleK-Stemsystem fur GefaSe darf nut unter 
Rontgenkontrolte eirigesem werden.

• Das Applikationssysiem ist nkht in Verbindung mit 
elektrisch angetrtebenen Injektionssystemen zu verwenden.
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• Von der Anwendung bei Patienten, beidenen es in det 
VergangenKelt zu Oberempfindlkhkeitsreaktioner^ auf 
Kontrastmittel gekommen ist, wird abgeraten, auCer wenn 
del Patient auf geeignete Weise medikamentos vorbereitet 
werden kann

• Die Erwarmungswirkung urxter MRI von uberlappenden 
Stents Oder Stents mitgebrochenen Screben ist unbekannt.

• In den folgenden Fallen konnce die SIcherheit und 
Wirksamkeit nkht belegt werden:
0 Vollstandig oderdkht kalzinierte Laslonen 
0 Padiatriepatienten

Umgang mit d«m System -  VorsIchtsmaSnahmen
• Der Stent darf vorGebrauch nkht vom Applikationssystem 

abgenommen werden.
• Bei rwrmalen Paumbedingungen und vordirektem 

Sonnenikht geschotzt lagern.
• Nkht nach dem Verfallsdaium verwenden.
• Nkht verwenden, wenn das System beschadigt zu sein schelnt.
• Das Applikationssystem nkht mit organischen 

Losungsmittein in Koniakt bringen.
• Nkht verwenden, wenn der AuBenkatheter der Vorrkhtung 

nkht gespult werden kann.
• Nkht verwenden, wenn das innere Lumen des 

Fiihrungsdrahtschlauchs nkht gespiili werden kann

Stentplatzierung -  VorskhtsmaBnahmen
• Beim Ourchqueren eines gesetzten Stents mit anderen 

Vorrkhtungen vorskhtig vorgehen.
• Stent nkht mitGewalt vorschieben, wenn wahrend des 

Einfuhnrorgangs Widerstand auftritt. Der Stent Oder das 
System konnen dadurch beschadigt werden.

• Wenn wahrend des Vorschubsdurch die HOIIeWiderstand 
auftritt, Ziehen Sie das Stentsystem vorskhtig zuriick

• Nach Beginn des Expansionsvorgangs muss der Stent 
vollstandig expandiert werden. Das System ist nicht 
darauf ausgelegt, den Stent zu verschieben oder wieder 
herauszunehmen.

• Wenn zu Beginn des Zuruckziehens der auBeren 
Applikationshulle ein Widerstand zu spuren ist, die Expansion 
nkht mit Gewalteinleiten. Ziehen Sie das Stentsystem 
vorskhtig zuruck, ohne den Stent zu exparsdieren.

POTINZIELLE NEGATIVE EBEIGNISSE -  Potenzielle Gefahren 
ursd Nebenwirkungen sind u. a.,aber nicht beschrankt auf: 

Abrupier Stentverschluss 
Allergische Reaktion auf Nitinol 
Angina/Koronarischamie
Aneurysma verum oder Aneurysma falsum an GefaB oder
GefaBzugangsstelle
Arrhythmic
Arterielle Embolie
Entstehung arteriovendser Fistein

Embolie (Luft. Plaque, Thrombus, Gerat oder anderweitigi 
Fieber
Blutung/Hamatom
Arterielle Hypotonie/Hypertonie
Infektion und/oder Schmerzen an det Zugangsstelle
Infekrion infolge einer Kontamination des Stents kann zu
Sepsis und hamodynamischer Instabilitat ftihren
Verletzung/Dissektion der inneren GefaBwand
Einen Eingriff erfoidernde Ischamie (Bypass oder Amputation
von Zeh. FuB oder Bein)
Verlust von GliedmaBen 
Myokardinfarkt (Ml)
ObermaBiges Dehnen der Arterie kann zu Ruptur fiihren
Teilweises Oder vollstandiges Nierenversagen
Erneute Sienose des mit dem Stent behandelten
GefaBabschnitts
Sepsis/Bakteriamie
Maiapposition/Migration des Stents
Bruch der Stentstruktur
Schlaganfall
Thrombo^eЯhrombus
Gewebsnekrose
Vasospasmus
GefaBperforation oder -ruptut 
VerKhlimmerung des Hinkens/der Ruheschmerzen

PRODUKTBESCHREIBUNG 
Das S.MJt.R.T.* Flex-Stentsystem fur GefaBe ist ein 
selbstexpandierender Stent (SJRJk.R.T.* Fiex-Stent), der 
komplettzusammengebaut mit einem Fuhrungsdraht- 
Applikationssystem mit einfacher Ruckziehhiilse geliefert 
wird. Der S.MJk.R.T.* Flex-Stenr ist eine fast vollstandig 
verbundene Stentrdhre aus hochelastischem Nitinol. dessen 
Konstruktionauf eirser Kombination von spiralfbrmigen 
Slieben mil fiexiblen spiralfOrmlgen Spuien beruht. Sowohl die 
Streben als auch die spiralformigen Spuien sorgen fur rad'iale 
Steihgkeit und den Expansionsmechanismus des Produkts. Der
S.MJk.R.T.* Flex-Stent ist hochflexibel und passt skh jeder 
Form ohne oder fast ohne.fish scaling* an. Nach dem Setzen 
dehnt skh der Stent auf seinen vorbestimmten Ourchmesser 
auf und ubr konscant eine sanfte Kraft nach auBen aus. um so 
den GefaBhohlraum offen zu halten.

Das S.M.A Jt.T.* Flex-Stentsystem fur GefaBe besteht 
aus einem AuBenkatheter derGroBe 6F (1) und einem 
koaxialen inneren Schafi. Der innere Schaft besteht aus 
einem Einfuhrschlauch (2) und einem Schlauch fur den 
Fuhrungsdraht (7). Der Einfuhrschlauch (2) schlieBt axial an 
das proxirrsale Ende des Stents (9) an und der Schlauch fur 
den FOhrungsdraht (7) verlauft koaxial zum Stent (9) und dem 
Einfuhrschlauch. Der Schlauch fur den Fuhrungsdraht (7) endet 
distal in einer Katheterspitze (81 und sitzt proximal auf einer 
Luer-Kupplung (6) auf, die einen Fuhrungsdraht mil einem 
Ourchmesser von 0,035 Zoll (0,889 mm) aufnehmen kann. Der 
Hohlraum im Inneren des Schlauchs fur den Fuhrungsdraht (7) 
wird vordem Eingriff durch Injektion eirter Flussigkeit uberdie 
proximale Luer-Kupplung (6) gespult. (3er 6F-AuBenkatheter
(1) ist proximal mit einem Griff (3) verbunden, der eine 
Y-Kopplung mit einer Luer-Buchse (4) und einem Tuohy-Borst- 
Ventil (5) am рюх!malen Tell des Einfilhrschlauchs (2) aufweist. 
Der selbstexparsd'ierende Stent (91 behndei skh in dem Raum 
zwischen dem AuBenkatheter (1) und dem Schlauch fur den 
Fiihrungsdraht (7). Dieser Raum wird vor dem Eingriff durch 
Injektion von Flussigkeit durch die Luer-Buchse (4) an der 
Y-Kopplung gespult.

Die Positionierung des Stents iiber der zu behandeltHlen 
Lasion wird vordem Freisetzen mit Hilfe derdisialen 
Stentmarker (10) und dem proxinsalen Platzierungsmarker 
(12) erreicht. Oiese Marker zeigen dieannaherungsweise 
Position des Stents nach der Freisetzung an. Die proximalen 
Stentmarker (t 1) behnden sich proxirrtal zum proximalen 
Platzierungsmarker (12) und zeigen an. wie stark skh der 
Stent nach der Freisetzung verkurzt. Das Stentsystem ist dazu 
ausgelegt. skh bei der Freisetzung win proximal nach distal 
zu verkurzen. Dadurch ist sichergestellt, dass der disrale Teil 
des Stents skh nach der Platzierung an der Zielstelle fur den 
Rest des Eingriffs nkht mehr bewegt und der GroBteil der 
Sientverkurzung am proximalen Ende erfolgt. Die distalen 
und proximalen ronrgendichien Stentmarker(10 urtd I I )
Sind an den beiden Enden des Stents befestigt Der proximate 
Platzierungsmarker (12) ist ein idntgendkhtes Baisd am 
Schlauch fiir den Fuhrungsdraht (7).

Zur Freisetzung des Stents muss dasTuohy-Borst-Vemil
(5) gelosi werden. um die freie Beweglkhkeit des 
Einfuhrschlauchs (2) zu ermogikhen. Zum Herausziehen 
des AuBenkatheters ()) und zur Freisetzung des Stenn (9). 
stra№n Sie das System soweit mogikh urtd ergreifen Sie 
den AuBenkatheter (1) und den Griff (3) mit einer Hand und 
den Einfuhrschlauch (2) mit der anderen Hand. Bewegen Sie 
den AuBenkatheter (1) proximal zum Einfuhrschlauch (2), 
wahrend Sie den Einfiihrschiauch (2) in einer festen Position 
halten. Das Einfuhrsystem hat eine gewisse (Tehnberkeil und 
es kann u. U.elneVerzogerung zwiKhenderpioxirrtalen 
Bewegung des AuBenkatheters (1 )/dem Griff (3) und dem 
Abzug des AuBenkatheters (1) vom distalen Ende des Stents
(9) eintreten. Die Positbn des Applikationssystems muss ggf. 
korrigiert werden. um die distalen Stentmarker (10) wahrend 
dieser Verzdgerung an der Zielposition zu halten. Sobakl das 
distale Ende des Stents (9) die Freisetzung lieginni, ziehen 
Sie den proximalen AuBenkatheter (1) und den Griff (3) 
welter zuruck. wahrend Sie den Einfuhrschlauch (2) ruhig 
halten, bis der Stent (9) vollstandig freigesetzt ist und die 
proximalen Stentmarker (11) sich erweitert haben Hinweis:
Der proximale Platzierungsmarker (12) kann skh wahrend der 
Stentfreisetzung verschieben und stimmt rrroglkherweise 
nkht mit der Position der proximalen Stentmarker (I Uuberein

VORGEHENSWEISE
1. Die perkutane Platzierung des Stents sollte in eirsem 

Angiografteraum unter Rdntgenkonirolle scattfinden 
Es sollte ein diagnostisches Arsgiogramm erstellt 
werden, aus dem das AusrrsaBder Lasion ur>d der 
KollateralBuss ersichtlkh sind und mit dem die Lange 
derzu behandelnden Lasion und die Durchmesserder 
ReferenzgefaBe (proximal urtd distal von der Laskxt) 
gemessen werden konnen. DieVorbereitung des Patienten 
und die SterilisierungsmaBnahmen sollten die glekhen 
wie bei jeder Ang'юplastie sein.

2. Wahlen Sie den geeignecen Stenidutchmesser gemlB 
dem gemessenen Durchmesser der ReferenzgefaBe und 
der folgenden StemgrdBenauswahItabelle aus.

Durchmesser der 
ReferenzgefaBe (min)

3 .5 - 4 3 __
4 .5 -  5Д
S.S - 6 3 ______
6 3 - 7 3  ~

3. Auswahld*r Stentidngt - Messen Siedie Langeder 
zu behartdeinden Lasion, um die ndtige Stentlartge zu 
besiimmen. Wahlen Sie die Stentlartge so aus. dass der 
Stent vom proximalen bis zum distalen Ende der Laitge 
der gesamten zu behandelnden Lasion entsprkht
a. Die moxrmele котргмпмггГе Lange ist die Laitge des 

Stents im kleinsten angegebenen Durchmesser des 
ReferenzgefaBes. Diese Lange wird auf dem System mit 
dem proximalen Platzierungsmatker (siehe |l2j in Abb 
1) angegeben.

b. Die minimaie komprimierte Lange ist die Lartge des 
Stents im groBren angegebenen Durchmesser des 
ReferenzgefaBes.

Stent- Maximale Minrmate
Nennliinge komprimierte Linge komprimierte

(mm) (mm) Lange
nach proximalem (mm)

Platzierung smeriter
30 33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 110 10S
120 132 126
150
200 210 200

4. Schaffen Sie mithilfe geeigneterlnsirunteitteekten 
Zugang zum Situs. Das StentappUkationssystem ist 
mit einer EinfOhrschleuse der GcoBe6F (oder groBer) 
kompatibel.

5. FuhrenSieeirtengeeigTtetenf4rhnjngsdrahtdetGroee
0.035 Zoll (0.889 mm) durch den Zugangskalheter bzw 
die Einfiihrschleuse und durch den distalen Teil der zu 
behandelnden Lasion. Es wird empfoWen, die Abzweigung 
der Aorta unter Verwendung einer Schleusezu uberqueren 
Der Patient sollte eine therapeutische Oosis Heparin 
erhalten, sodass die aktivierte Koagulaiiortszeit lACT-VWert) 
grbBeralsZSO ist.

6. Vorerweitem derLiision - Erweitem Siedie Lasion 
mithilfe der iiblkhen Ballon-Artgiopleslieverfahren 
mindestens auf eine GrbBe. die dem Durchmesser des 
ReferenzgefaBes entsprkht. Bei der Entrtahtrte des 
Balionkatheters bleibt der Fuhrungsdraht Fiegeit. damk der 
Zugang zur Lasion weiterhln gegeben ist.

7. Vorbereitung des Stentapplikationssysteins
a. Dffrten Sie die AuBenverpackurtg urtd entrtehmen 

Sie den Beuiel mrt dem Stent urtd dem 
Applikationskatheter.

b. Oberpnifen Sie den Beutel sorgfaltig auf eine 
тодПеНе Beeinrrachtigung der Steriliiat. bffnen Sie 
dann vorskhtig den auBeren Beutel und ziehen Sie 
den initeien Beutel heraus. Offnen Sie vorskhtig 
den inneren Beutel und ziehen S'le die Tragerptatte 
ntit dem Tragerschlauch heraus. an der das 
Stentapplikationssystem befestigt ist. Achtung: NKHT 
verwenden, falls der Beutd offen oder beschadigt 
ist

c  Legen Sie die Platte mrt dem Tragerschlauch auf 
eine flache Arbeitsflache. Entnehmen Sie den Stent/ 
das Applikationssystem ausdem Tragerschlauch. 
Uberprufen Sie das Produktauf Beschadigungen. Bei 
Verdacht auf elite Beeintrachtigung der Sterilitat oder 
Beschadigung darf die Iforrichtung nkht verwendet 
werden.

d. Wenn die distale Spitze (8) nkht im AuBenkatheter (1) 
sitzt. das Tuohy-Borsr-Ventil (S) am Griff (3) Idsen und 
den EinfOhrschlauch (2)zurijckziehen. bis diedistale 
Spitze (8) in im AuBenkatheter (1) Sim. DasTuohy- 
Borst-Ventil feststellen. iitdem Sie die Ventilrtabe im 
Uhrzeigersinn drehen

•. Vergewissern Sie skh. dass dasTuohy-Borst-Ventil (5) 
amGriff skheram Einfuhrschlauch (2) befestigt ist

f. Verwertden Sie eine 1-bis 3-ml-Spritze.um den 
AuBenkatheter (1) uber die Luer-Buchse (4) am Griff 
mit steriler Kochsalzlosung mit Heparinzusatz zu 
durchspulen. Setzen Sie die Spuhjitg fort, bis nur 
ein paarTiopfen Kochsatzidsung distal aus dem 
AuBenkatheter austreten. Wird eiite 1-ml-Spritze 
verwertdeL muss das System a  U. 2-3 Mai gespult 
werden. Achtung: FaHsder AuBenkaHieter(l) 
nkht gespult werden kann. darf das Produkt nkht 
verwendet werden.

g. Verwenden Sie eine 3- bis 10-ml-SptiQe.umdas 
Lumen des Schlauchs fiir den Fuhrungsdraht 
uber die proxirrrale Luer-Kuntiurrg (6). die mit 
dem Dnfuhischlauch verbunden ist. mit steriler 
Kochsalzlosung mit Heparinzusatz zu spuien. 
bis am distalen Ende Kochsalzlosung aus dem 
Fuhrurtgsdrahtfumen austritt. Achtung: Falls das 
Lumen des Schlauchs fiir den Fuhrungsdraht (7) 
nkht gespult werden kann. darf das Produkt nkht 
verwendet werden.

8. EinfuhrungdesStentapplikationssystems
Schieben Sie die Vorrkhtung uber den Fuhrungsdraht urtd 
durch die Einfiihrschleuse bHzum Situs vor. Wenn beim 
Einfiihren des Applikationssystems ein Widerstand auftritt. 
ziehen Sie das System wieder heraus und verwenden Sie 
ein artderes System.

9. Positionieren Sie die distalen Stentmarker (10) unter 
RocKgenkontrolle distal von der zu behandelnden Lasion 
und den proximalen Platzierungsmarker (12) proximal von 
der zu behandelnden Lasion.

10. RkhtenSieden proximalen Teil des Applikationssystems 
so gerade wie mogikh aus und halten Sie den Griff 
mogikhst ruhig.

11. Das Tuohy-Borst-Ventil (S) am Griff (3) muss gelost werden. 
damit der Einfuhrschlauch (2) skh frei bewegen kann.

12. Freisetzung des Stents
a. Die Freisetzung des Stents muss unter 

Rbnigenkontrolle erkdgen.
b. Greifen Sie den AuBenkatheter (1) und den Griff (3) 

mit einer Hand und den Einfuhrschlauch (2) mit der 
anderen Hand

c. ZiehenSiedenAuBenkarheter(1)ptoximalzum 
Einfuhrschlauch (2) und halten Sie den Einfuhrschlauch
(2) dabei in seiner Position fest

d. Die Position des Applikationssystems muss ggf. 
korrigiert werden, um die distalen Stentmarker (10) an 
der rkhtigen Stelle zu halten.

e. Sobald das distale Ende des Stents (9) die Freisetzung 
beginnL ziehen Sie den proximalen AuBenkatheter (1) 
und den Griff (3) unter Aufrechierhallung der Position 
des EinfijhrscMauchs (2) weiier heraus, bis der Stent 
vollstandig freigeseizi ist und skh die proximalen 
Stentmarker (1 Uausgedehnt haben.
Hinweis: Der proximale Platzierungsmarker 
(12) kann skh wahrend dcr Stentfreisetzung 
verschieben und stimmt mdglkherweise nkht 
mit der Position der proximalen Stentmarker (11)

StatiKhes Magnetfe)d
• Statisches Magnetfekj mit einer Starke von hbchstens 

3.0 Tesla
• Raumgradient des Magnetfelds 720 GauB/cm oder geringer 

Warmebildung bei MRT
In nkhtkIiniKhen Tests von Proben der GroBe 8x1 SO mm und 
8x200 mm bewirkteder В.МДЛ.Т.* Flex-Stent bei einer 
1 S-minutigen MRT-Untersuchung mit einem 1 ,S Tesla /64 MHz 
MRT-System (Magnecom. Siemens Medkal Solutions, Malvern, 
PA Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B OHHS 
ActiveshieWed Horizontalfeldscanrrer) bzw. einem 3 Tesla/128 
MHz MRT-System (Excite, HDx. Software 14X.MS. General 
Electrk Healthcare. Milwaukee, Wl) die folgende maximale 
Temperaturerhohung und spezihsche Absorptionsrate (SAR). 
gemessen mit Kelorimeter wahrend IS Minutendes MRT-Scans 
(d.h. wahrerrd der Pulssequenz):

Hdchs ter Messwerf j 1.5 T
Messung des MRT-Systems, durch- 
schnitlliche Ganzkbrper-SAR

33 W/
k . .

3.0W/kg :

Messung mit Kalorimeter. durch- 3.1 w/ !23W/kg
schnittliche Ganzkbrper-SAR ilt9 ; 1
Hochster Tert^eraturanstieg |2.7*C i 4,4*C 1

Angaben zuArtefakten
Die Qualitat der MRT-Bildgebung kann beeintrachtigt werden, 
wenn der Auswertungsberekh genau mit der Position des 
SJRJVJl.T.* Flax-Stents ubereinstimmt oder diesem sehr 
nahe Isi. Die MRT-Bildgebungspararrreter mbssen dann ggf. 
optimiert werden, um die Gegenwari des Implantats zu 
kompensieren. Die maximale ArtefaktgroBe (d. h. die GrbBe 
gemaB Gradientenechosequenz) betragt ca. 10 mm je rtach 
GrbBe urxl Form dieses Implantats.

(rr^wfsfbfgc Tl-SE Tl-SE GRE I gre

Signalfreler
Berekh

2792 mm' 102 mm' 42S4mir '  1 302 mm'

Blldebene parallel senkrecht parallel ! senkrecht

f. Die Freisetzung des Stents nkht mit Gewalterzwingen. 
wenn Sie beim Zuruckziehen des AuBenkatheters
(1) Widerstand spuren. Ziehen Sie das Stentsystem 
vorskhtig zuruck, ohne den Stent abzusetzen.

13. Tiehen Siedas gesamte Platzierungssystem 
liber den Fuhrurtgsdraht als eine Qnheit unter 
RbntgenkontTolie so aus dem Kbrper des Patienten. 
dass del Fuhiungsdrahi skh nkht bewegt. Enrfernen 
Sie die Applikalionsvorrkhtung vom fuhnjngsdraht. 
Achtung: Ziehen Sic das Applikationssystem nicht 
mit Gewalt aus der Schleuse - wenn Widerstand 
spiirbar ist. entnehmen Sic die Schleuse und das 
Applikationssystem ais eine Einheit.

14. ErsiellenSieeinArterien-Angiogramm.umdievoile 
Freisetzung des Stents zuverifiaeren Sollte der Stent an 
einer Stelle entlang der Lasion nkht vollsiandig erweitert 
sein. kann nach Ermessen des Arztes eine nachtragikhe 
Ballondiiatation durchgefiihrt werden. Ziehen Sie den 
Ballon aus dem Kbrper des Patienten.

15. Entfernen Sie bei ernsprechender k6nischer Indikatioo 
den Fuhrungsdraht. die Schleuse und alle sonstigen 
Hilfsvortichtungen aus dem Korper des Patienten. gefolgi 
von BlutstiBung an der Zugangsstelle.

ANGABEN ZUR АЮТ-КОМРАТЮНГГАТ 
I3er SJiUI^.T.« Яех Stent (IMPLANTAT) gemaB der 
KlassiTeierung der Amerkan Society for Testing and Materials 
(Arrterikanische Gesellschafi fiir Tests und Material. ASTM) 
International unter der Bezekhnung F2S03-OS; Standard 
Praetke for Marking Medkal Devkes and Other Hems for 
Safety in the Magnetk Resoivsnee ErmronmenL ASTM 
International 100 Barr Harbor Drive. PO Box C700. West 
Conshohocken, Pennsylvania. 19428 als betfngtMRiSichcr

Nkhtkiinische Tests haben ergeben. dass das IMPLANTAT 
bedingt MR-skher ist. ^tienten mk diesem Implantat konnen 
unter den fisigertden Bedingungen sofort nach dem Setzen 
skhergescannt werden

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Dieses Produkt wurde unter sorgfaltig kontrollierten 
Bedingungen hergestellt Cordis Cashel hatjedoch 
keine Kontrolle uber die Bedingungen. unter denen 
dieses Produkt verwendet wird. Cordis Cashd gewahrt 
daher weder ausdrucklkhe rroch stillschwelgende 
Gewahrleistungen in Bezug auf dieses Produkt, d. h. u. a. 
keine Gewahrleistungen in Bezug auf scillschweigende 
Garantlen der Oebrauchstaugikhkeii oder der Eignung fiir 
einen bestimmten Zweek. Cordis Cashel ubernimmt weder 
die Haftung fur medizinische Kosten von Personen oder 
Einrkhtungen noch fur direkte. Nebetv Oder Folgeschaden, 
die durch die Verwendung. einen Schaden. das Versagen 
Oder die Fehifunktion des Produkts entstehen. Dabei spielt es 
keirre Rolle. ob die Schadensersatzansprikhe au^rund einer 
Garaniie, eines vertragikhen Abkommens. einer gerichilkhen 
Klage Oder anderweitig entstanden sind. Cordis Cashel 
kann zu keinerlei weiteren Aussagen oder Gewahrleistungen 
im Bezug auf das Produkt verpflichtet werden. Die oben 
engefiihrten Ausschlusse und Elnschrankungen soHen die 
verbindlkhen Besiimmungen geltenden Rechis nkht verletzen 
und sollten auch nkht dahingehend ausgelegt werden.
Sollte ein Gerkht mit der entsprechenden Zustandigkeii 
feststellen, dass eine Bestimmung oder ein Begrlff dieses 
HaftungsauSKhiusses unwirksam oder nkht dure hsetzbar ist 
Oder dem geltenden Recht wklersprkht. so sind die restlkhen 
Telle des Hafiungsausschlusses davon nicht betroffen In 
diesem fall sind alle Rechte und Pflkhten so auszulegen und 
durchzusetzen, als enthalte der Haftungsausschluss den als 
unwirksam erachteten Teil oder Begrlff nkht.

Ita iiano

Sterile: sterilizzatocon ossidodi etilene Non usare se la 
confezione ё state aperta о danncgglata. Dispositive 
monouso. N riutilizzo potrebba accrescere il rischlo di 
lesioni, prestazioni inadeguatc c infezione. Apirogeno. 
Radiopaco. Compatibiliti RM condizionata.
Queste raccomandazioni devono essere considerate come 
linee guida generali. Esse non hanno k> scopo di sostituire i 
prolocolii istituzionali 0  giudizi clinki professionali relativl al 
irattamento del paziente.

Tessera dati paziente portatore di stent
Create per essere tenuta nel porcafoglio del paziente insieme 
ad altre schede saniiarte per consultazkrne. Questa scheda 
contiene I dali pertirtentl alio stent, come il numero di modello 
e di lotto, la data della procedure e I'esatia ubkazione dello 
stent nella gamba. La scheda inoltre fornisce le informazbni di 
fabbricazionee lecondizionidella Risonanza Magneika 

USO PREVISTO
Lo stent e previsio come trattamento per lesioni arteriose 
ferrrorali superhciali aterosclerotiche e lesioni poplitee 
prossimali.

CONTROfNDKAZIONI
• IncapacItA di tollerare terapie antitrombotkhe о 

antipiastrinkhe
• Gravidenza
• Slaio ipercoagulabile
• Arterla femorak» supi'rfn ak-occIu h  al tCiCWfccIwon pub 

essere trartata con successo
• Non adatto alTuso rrelle lesioni che non possono essere 

pre-dilatare.
• Non adaiioalTuso in vasi perforati.

AWERTENZE
• I soggettiallergici al nitinol (nkhel4itanio) potrebberoavere 

una reazione allergka a questo impianio.
• Prima e dc^o la procedure deve essere somministraia una 

lerapia antiaggregante/antkoagulante.
• I rrsuitati a lungo cermine seguenti la dilatazione npetuta 

degli stent sottoposti a endotellalizzazione e altualmente 
sconosckjta.

• Quando vengono utilizzati divers! stent con conseguenie 
contano fra uno stent e I'altro. la composizione deve essere
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PRECAUZIONI
• QuestoprodonodeveessereusatoescKjsivamenteda 

medici espcrti e competemi r>elle tecnkhe di diagnostica 
e di chlrufgia vascolare. Oevono essere impiegate tecnkhe 
standard di procedure chlrurgkhe vascolari.

• L'uso del sistema di stent vascolare 5AIA.R.T.* Flex 
rkhiede ilcontrollofluoroscopko.

• Non usare sktemi di iniezione alirrsentati con il sistensa 
dl erogazione.

• Ё sconsigliato l'uso su pazienti con una comprovata 
sensibilili al contrasto. a me no cKe il pazienie possa 
essere adeguatamente premedkato.

• L'efferto del riscaldamento in ambrente AM per stent 
sovrapposti о stent con puntoni frarturatl non ̂  rx>to.

• La skurezza e I'efficacia non sorto state dimostratem:
0 Lesionicompletamenteodensamentecakifkate
0 Pazienti pediatTKi

Marsipolaziofse <M sbtenia - Prccauzioni
• Non tentaredi rimuovere k) stent dal sKtema dierogazk>r>e 

prima dell'uso.
• Conservare a lemperatura ambienie lontano dalla luce 

diretta del sole.
• Non usare dope la data discadenza.
« Non usare II sistema se appare danrteggiato.
• Non esporre il sistema di erogazione a solventi organki
• Non usure il disposflivo.se la guaina estema nor pud 

essere lavata.
• Non usare II disposilivo se il lume interno del tubo guida 

non pud essere lavalo

Posizionamento dello stent - Precauzioni
• Fare attenzione nel caso m cui uno stent appikato mcrocia 

un altro dispositivo aggiunto.
• Se si awerte resistenza in qualsiasl monsento durante 

la procedure di inserimento, non forzare il passaggio.
La resistenza poirebbe causare danni alio stent о al slsteirsa.

• Se si avverte resistenza quartdo si inizia II rilascio dello stent, 
ritirare con prudenza il sistema di rilascio dello stent.

• Una volta iniziaia I'applkazione dello stent I'operazlone 
deve essere completaia. II sistema non i  progetiato per 
il riposiziorsamenio о il recupero dello stent

• Sesi avverte reslstersza durante il ritito iniziale della guaina 
di appbeazione esterna, non forzare I’applkazione. Ritirare 
con attenzione il sisterrsa dello stent senza distertderla

POSS»ILI EVENH AWERSI - Potenziali perkoli ed effetti 
collaterali comprendorra a t'ltolo esemplifkativo'

Chiusura improwisa deHo stent 
Reazione allergka al nitirsol 
Ischemia cororsarka/angina
Arseurisma о psesidoarsesjrisme ai vasi о all'xcesso ai vasi

Ateroembolizzazione (sirtdrome del dito blu)
Formaziorse dl Aslola artero-versosa 
Oecesso
Embolizzazione (aria, placche. itombi. dispositivi о altro) 
Febbre
Ematoma ed emorragia 
Ipotensione e ipertensione 
Infezione e/o dolore al punto dl accesso
1 infuzioiie derlvata dalla lontarrlnazione delo stent pub 
comportare sepsi e instabilita emodirtamka 
Oissezione e lesione iniimale
Ischemia che rkhiede Iniervento chirurgko (bypass о 
amputaziorre dl di(a. piede О gamba)
Perdiiadell'arto 
Infarto del miocardio (IM)
L'eccessivo stirarrsenio dell'arieria potrebbe comportare

Insufhciertza о bkxco reirale
Resienosi del segmenio con stent
Settkemu e batteriemla
Migtaziotse e posiziortansento errato dello stent
Rottura della struttura dello stent
ktus
Trombo e trombosi 
Necrosi del tessuio 
Vasospasmo
Rerforaziooe о rottura di vaso
Aggravamenio della claudkazione e dolore a nposo

OESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
II sistema stent vaKolare autoespansibile SAUL.R.T.*
Flex e uno stent autoespandibile (Stertt SAI.AЛ.Т.*
Flex) premontaio e appikato con un semplice sistema di 
posizionansento a guaina relraibile 'over-ihe-wire'. Lo stent 
S.MJL.R.T.R Flex i  uno stent quasi compleiamente collegato 
costituito da un lubo di nitinolo superelastko ed e stato 
realizzaio rrtedianie I'integrazione di element! elicoidali con 
ponti flessibili elkoidali. Entiambi gll element! montatrt i e le 
bobine elkoidali forniscono forza radiale e un nteccanismo di 
espansione. Lo stent SJM Л  Л.Т.* Flex ̂  altameme flessibile 
ed adaiiabile con un rffetto'lisca dl Pesce'minirrso se гюп 
addiritnira nullo Al momento del posizionamento. lo stent 
raggiunge il diametro prestabiliio ed esercita una forza verso 
IVsterno delkaia e costarrte per mantertere un lume senza 
ostruzioni

II sistema stent vascolare auioesparKibile SJRJLЛ-Т.* Flex, 
corrte ilhzstrato nella Figure I.ecostituitoda una guaina 
esterru 6F (1) e da un'asia interna coassiale. L'asta kitema e 
cosiiluita da uno stantuffo (2) e da un tubo del filo guida (7).
Lo staniulfo (2) assiahrtente si irova a ridosso dell'estTemita 
prossimaie dello stent (9) e il tubo del hfo guida (7> 6 coassiale 
alio stent (9) e alio stantuffo (2). II tubo del Aio guida (7) 
termirsa distairrtente in una punta di catetere (8) e origma 
prossknalmente in un raccordo luer (6) ciearo per accettare un 
hk) guida da 0.03S polHci. II kurre create dal diametro interno 
del tubo del filo guida (7) viene xrigato pnma della procedure 
iniettando un fkiido Iramite il raccordo del kter prossimaie (6) 
La guaina esterna 6F (1) si collega prossirrtaimente a 
un'impugnatura (3) dotata di una connessiorse aT con il luer 
femmina (4) e di una valvola Tuohy Borsi (S) alia porzkme 
prossimaie dello stantuffo (2). Lo stent autoespansibile (9) e 
forzalo nello spazio ira la guaina esterrsa (1) e il tubo del hio 
guida (7). Questo spazio viene irrigato prima della procedura 
iniettando un fkildo atttaverso la connessione a T con il kier 
femmina (4)

II posizionamento dello stent sulla lesione target si oniene 
prima deNTnserimenio uiHizzando i rrrarker dello stent distale
(10)e il marker di coliocazione prossimaie (12). <3uesta serie 
di rrrarker indica I'ubkaziorre approssimative dello stent dopo 
il posizionamento. I ntarker dello stent prossimaie (11)sono 
prossimali al marker di coliocazione prossimaie (12) e indkano 
la porzksne di stent che si accorcerA durante llnserimento. II 
sislema stent e stato create per consentire I'accorciamento 
dal prossimaie al distale durante rinserimento. in mexJo che 
una volta che la porzione distale dello stent sia siata collocata 
nelFubKazione target, non si sposti piii per il resto delUmpiego 
dello stent e la maggioi pane dell'accorciamenio dello stent 
aweisga dall'estremit4 prossimaie. I trtarker radiopachi dello 
stent distale e prossimaie (lOe 1 l)sonoattaccatisuciascuna 
estremita dello stent. II marker di colkxazione prossimaie (12) 
e urta banda radiopaca artaccalaal lubo del Rio guida (7)

Per rinserimento dello stent, allentare la valvola Tuohy Borst 
(S) in modo da consentire U libero movimenio dello stantuffo
(2). Per rrtrane la guaina esterrsa (1)e posiziorsare lo stent 
(9). rimuovere eventual! allentarrtenii del sistema. afferrare 
la guaina esterna (1)e timpugnatura (3)con ursa mano e 
k) stantuffo (2) con I'altra Spostare la guaina esterna (I) 
prossimabirente hspetto aHo stantuffo (2). rerrerxlo lo stantuffo
(2) in posizione Rssa. II ststema di pos№otramento ha una certa 
compliance e potrebbe esserci un heve ritatdo tra il movimento 
prossimaie di guaina esterrsa (1)/impugnatura (3) e la rkrazione 
della guaiisa esterna (1) all'estremiia distale dello stent (9). La 
posiziorte del sistema potrebbe necessitare di una regolazione 
per tenere i rrtarker dello stent distale (10) al site target 
durante questo periodo di ritarda Una volta che I'estremiti 
distale dello stent (9) inizia a posizionarsL conlinuare a 
ritrarre la guaina esterrta prossimaie (1)e Umpugnatura (3) 
mantenendo lo stantuffo (2) fermo Rno a quando lo stent 
(9) sia compleiamente posizionato e i marker dello stent 
prossimaie (11) si siano estesi. Nota: il marker di collocaztone 
prossimaie (12) potrebbe spostarsi durante I'lmpiego dello 
stent e potrebbe non coirKkIere con I'ubkazione dei marker 
dello stent prossimaie (II).

PROCEDURA
T. La collocaziorte percutanea dello stent deve essere fatta 

In una starrza per procedura angiografka sotto guida 
fluoroscopka. Occorre eseguire un'angiografia diagrrostka 
per rdeniihcare rambito della leslor>e e del fkisso 
collaterale e misurare la lutrghezza delta lesione target e 
i diametri del vaso di riferirrsento (prossimali e disiali аМа 
lesioire). La ргерагагюпе del pazrente e le precauzioni 
sterNi devorro essere le siesse utilizzate per qualsiasl 
procedura angioplastka

3. Selezionare H diametro delto stent secondo И diametro del 
vaso di nferifrtento misuraia come indkato dalla tabella 
seguente.

Diametro dello stent (mm) Diametro del vaso dl 
riferlmento (mm)

5.5- W
6.5- 7.S

3. SefezfonedeffofungfiezzedeRosZerir-Misurare la 
lunghezza della lesione target per stabilire la lunghezza 
necessaria dello stent. Selezionare una lunghezza dello 
stent che consenta. per gli aspen! prossimali e distal! dello 
stenL di coprire ITniera lesione target.
a. La Atngficczo vincofote meuime  4 la lunghezza 

dello stent nel diansetro di vaso indkato piu pkcolo 
possibile. Questa luirghezza 4 indkata sul sislema con U 
morkerdbcoMocazroneprossimolelvedi (12) nella Fig. 1).

b. La Amgficazo vincofoto minima e la lunghezza 
dello sierM nel diametro di vaso indkato pflj grande 
possitMle.

Lunghezza virscolata 
massima Imm) 

Come da morier Л

Lunghezza 
vincolata 

minima (mm)

4. Accedere al site di trattamen(o utilizzando 
I'appaiecchiatura accessoria appropriata. II sistema di 
posizionamento stent 4 compatibite con un Introduttore di 
6 Ft (o di diametro maggiore)

5. Inirodurre un idoneo Rio guida da ОЛ35 polTici attraverso 
il catetere d'accessoo I'lntrodunore hmgo il segmento 
distale della lesione target Si raccomarsda Fuso di
ursa guaina per atiraversare la biforcazione aortka. Si 
raccorrxanda mottre di sommmistrare al paziente una dose 
lerapeulka di eparma in modo tale che FACT sia supenore 
a2S0.

ft. Predilatazionedellalesione-Utilizzarxlotecnkhe 
standard di angioplast<a tramke paNoncino. dilatare la 
lesione fmo a una dknensione equrvalenie al diametro del 
vaso dl riferkrtenta Rimuovere й catetere con pattorxino 
dal paziente rrsantenendo Taccesso alia lesioise attrawrso 
ilRIoguKla

7. Preparare й sistema di pestziortanienta sfont
a. Apnre la scatola esterna per scoprke la busta 

contenente lo stent e il catetere
b. Dopo un'attenta Ispezione delta busta. <wrifkaie 

I'eventuale presenza di dartm alia barriera sterile, 
aprendo con attenzione la busta esterna ed estraendo 
la busta mterna. Apnre con cautela la busta inierna e 
rimuovere il cartone con Tintroduttore in cui ailoggia 
il sistema di posizionamento stent Awertenza: NON 
usare se la confezione 4 stata aperta о danneggiata.

c. Porre il cartone con lintroduttore su una superRcie 
piana. RirrHJovere stent/sistema di posizionamento 
dall’introduRore. Esaminare il dispositivo per 
indrviduare eventuali danni Se si sospetta che sia 
stata compromessa la sterility о il dispositivo sia stato 
danneggiaio. non usare il dispositivo.

d. Se la punta distale (8) non si trova neila guairra esterna 
(1). allentare lavalvolaTuohy Borst (5) suHImpugnatura
(3) e ritrarre lo stantuffo (2) in iriodo che la punta 
distale (8) si Irovi nella guaina esterna 0). Serrare la 
valvola Tuohy Borsi ruotando il raccordo valvole in 
senso orario

e. Assicurarsi che la valvola Tuohy Borst (S) 
sulUmpugnaiuia sia serrata sullo stantuffo (2).

f. Usare una siringa da 1 -3 cc per irrigate la guaina 
esterna (1) con soluziorte Rslologicaeparini&ata 
attraverso il luer femmina (4) sulllmpugnaiura Irrigare 
Rr>o a quando akune gocce di soluzione Rsiologka 
fuoriescono dall'estremita distale della guaina esterrsa 
Per completare Hrrigazione del sistema potrebbero 
occotrere 2-3 krigazioni con una siringa da 1 cc. 
Avvertenza:se la guaina esterna (1) non puft essere 
irrigata, non usare И dispositivo.

g. Usare una siringa da 3-10 cc per irrigare il kime interno 
del tubo delfik) guida con una soluzione Rsiologka 
eparinizzata attraverso Й raccordo luer prossimaie (6) 
attaccaio alio stantuffo (2). Rrw a quarrdo la soluzione 
Rsiologka esce dal lume del Rio guida alia punta 
distale. Avvertenza: se fl lume interno del tubo del 
Rio guida (7) non pud essere irrigate, non usare II 
dispositivo

B. Introduzione del sistema di posizionamento stent 
Far avanzare il dispositivo nel Rio guide e attraverso 
lintroduttore al sito target Se si Inconira resistenza 
durante Untroduzione del sistema di posizionamenio, 
ritirare H sislema e usarne un altro.

9. Sotto guida fluoroscopka. poslzlonare I marker dello stent 
distale (10) distalmente alia lesione (argete II marker di 
coliocaziorve prossimaie (12) prossimalmenie alia lesiorre

10. Raddrlzzare la parte piossimale del sistema di 
posizionamento il piu possibile e tenere Umpugnatura In 
posizione Stabile.

11. LavalvolaTuohy Borsi(5)sul manlco(3) deve essere 
allentata per consentire II libero movimento dello 
stantuffo (2).

12. Posizionamento deflo stent
a. II posizionamento dello stem deve essere eseguiio 

sotto guida fluoroscopica
b. Afferrare la guaina esterna (1)eilmanko(3)conuna 

mano e lo stantuffo (2) con I'altra.
c. Spostare la guaina esterna (1) prossinsalmente In 

relazlone alio stantuffo (2). lenendo lo stantuffo (2) In 
posizione Rssa.

d. La posizione del sislema di impianto potrebbe dover 
essere regolata per tenere i marker dello stem distale 
(10) al sko appropnaio.

e. Una volta che Testremiti distale dello stem (9) mizla 
a posizionarsi. cominuare a ritrarre la guaina esterna 
prossimaie (1)e Umpugnatura (3) mantenendo k) 
stantuffo (2) fermo Rno a quando lo Stent (9) sia 
completameme posizionato e i rrsarker dello stem 
prossimaie (11) si siano estesi.
Nota: Й marker dl coliocazione prossimaie (12) 
potrebbe spostarsi durante II posizionamento dello 
stent e potrebbe non coincidere con i'ubicazione 
del marker dello stent prossimaie (1 1 ).

f. Se si avverte resistenza durante la ritrazione della 
guairvi esterna (l). non forzare rinserimento. Ritirare 
con cautela il sislema stent senza posizionarlo.

13. Sotto guida fluoroscopka. ritirare Untero sistema di 
posizionamemo come una sola unitA sul Rio guida 
tenendo il Rio guida in posizione e fuori dai corpo 
Rimuovere il disposilivo dl posizionamento dal RIo 
guida Avvertenza: non rimuovere con forza II sistema 
di posizionamcnio da introduttore/guafna - se si 
incontra resistenza. togliere guaina e sistema di 
posizionamento come una sola unitft.

14. Eseguire un arrgiogramma arterioso per veriRcare H 
posizionamento completo. Se esisie un'espansione 
irscompleta rsello stent in qualsiasl punto hjngo la 
lesione. 4 possibile eseguire una dilatazione a palloncino 
postposizionamento a discrezione del medko. Rimuovere 
il pallonclrso dal paziente.

15. Se ebnkameme appropriate, rimuovere il RIo guida. la 
guaina e quahiasi altra apparecchiaiura accessoria dal 
corpo e praticare I'emostasi del sito di accessa

INFORIMAZIONI SULLA COMPATIBlllTA RM
£ stato subilito che lo stent SJMЛЛ.Т.* Flex (IMPIANTO) 4 
a compatibiliU RM condizionata, stando alia terminoiogia 
speciRcata dall'American Society for Testing and Materials 
(ASTM) Inierrutional nella designazione F2S03-0S. Pratka 
ordirsaria per la contrassegnazione di dispositivi e altri articoli 
medkali per la sicurezza In ambienti a risonanza magnetica. 
ASTM Interrsational. lOOBarr Harbor Drive. PO Box C7(X). West 
Conshohocken. Pennsylvania. 1942B.

Test non clinic! hanno dirrtosirato che I’IMPIANTO e a 
•ompantMlfla AM .-undizlonaia Un pazleme pi»t> essere 
sonoposto a scansiorse in sicurezza immediatansente dopo 
aver subiio nmpianio alle seguenti condizioni:

Ctunpo mognelKO stotko
• Campo magnetko staiico di 3 Tesla о inferiore
• Gradieme spaziale di campo magnetko di 720-Gauss/cm 

о kiforiore

Riscaldamento associate вНа Risonanza Magnetka
In test non clinid su campioni di 8x1 SO e 8x200 rrwn. lo stent 
SJRJUl.T.* Flex ha prodotto i seguemi aumenti massimi 
di temperatura e un tasso si assorbimento specifko (SAR) 
durame la RM eseguita per 1S minuti (per esempio sequenza 
di impulsi) a U  TesU/64 MHz (Magnetom. Siemens Medkal 
Solutions, Malvern. PA. Software Numaris/4, versione Syngo 
MR 2002B DHHS) e con sktemi RM a 3 Tesla/128 MHz (Excite. 
Software C3.0-0S2B. General Eiectnc Healthcare. Milwaukee. 
WI).come segue:

Informazioni sugli artefatti
La quality delllmmagine RM potrebbe essere compromessa 
se I'area di interesse si trova esallamenie nello stesso punto 
о reUtivamente vkino alia posizione dello stent S.MA.R.T. 
Flex. Pertanto. potrebbe essere necessaria I’otTlmlzzazlonedl 
parametri dl imaging RM per compensare la presenza dl questo 
impianto. La dimenslone massirrsa dell'artefatto dell'RM (come 
mostrato dalla sequenza dl impulsi gradient tcho) si estende 
approsslmativarrsente per 10 mm rispetto alia dimenslone ed 
alia forma dell'lmpianto.

Sequenza di Tt-SE [ T1-SE GRE GRE

Dimensioni
divuoiodi

2.792 1 102 mm' 
mm- 1

4JM 302 mm'

diplm
ParalWo 1 PerpendKolare

!
Pwaflek) PerpendKotare

Misurazione massima 1ДТ
SAR medio a corpo intero riportato 
dal sistema RM

38-W/kg 3.0-W/kg

Vahari calorimetrici, rrsedia SAR per 3.1-W/kg 2.8-W/kg
Untero corpo
Variazione m iqgkm  di temperfllurt 2.7 *C 4,44:

DECLINO 01GARANZIA
Bench4 questo prodotto sia stato fabbricato in condizioni 
accuratamenre controllate. Cordis Cashel гюп ha conirollo 
suite condizioni nelte quail questo prodotto vwrte usato Cordis 
Cashel pertanto declina tulle legaranzie, siaespresseche 
implicite. rispetto al prodotta compresa, tra I'altra qualsiasl 
garanz'ia implicita dl commerciabilltii о idoneitZ ad игю scope 
particolare. Cordis Cashd гюп si riterrZ responsabile verso 
qualsiasl persona о socletZ per qualsiasl spesa medka e 
qualsiasl danno diretta incidemale о consequenziale causaio 
da qualsiasl uso, difetta guasto о malfunzionamento del 
prodotto, se un reclame per tall danni si basa su garanzia. 
contratta lllecito о altro. Nessuno ha akuna autoritZ di 
vincoizre Cordis Cashel a qualsiasl dkhiarazione о garanzia 
rispetto al prodotto. Le esclusioni e llmitazloni sopra Indkate 
non sono intese n4 Intendono essere interprelate come 
violazioni di disposizioni normative vigenti. Se qualsiasl parte 
о termine dl questo decline dl garanzia viene considerata 
illecita. irsappikabile 0  in conflitto con la гюгтаПуа vigente da 
un foro di giurisdizlone competenie, la validilZ delle restanii 
porzioni di questo decliira di garanzia гюп sarZ condizionata e 
tutti i diritii e obblighi saranno interpretati e appikati come se 
questo declinodi garanzia non conienesse la parteo il termine 
specifki rkenuti non validi

Espano i

Estftrli: esterilizado mediante dxido de егйегю. No utiiice el 
dispositivo si el envase esti abierto о daRado. Para un sftio 
uso. La rcutilizaeiftn puede aumentar el riesgo de lesiones, 
furKionamiento incorrecto e infeedftn. Apirftgeno. 
Radiopaca Compatible con resonanda magn4tica.

Estas reconsendaciorses estZn diseRadas para servir 
solamenie de gula general. No pretenden sustituir protocolos 
Internacionales ni ningun fukio clinko рго1е$юпа1 relativo al 
cuidado del paciente.

Tarjeta de informacidn del paciente con implante de stent
EstZ diseRada para que el paciente la lleve en su cartera 
junto con sus tarjeias saniiarias. Esta tarjeta de informacidn 
del paciente proporciona Informacidn referente al stent 
incluido el modelo, el nurrtero de loie del stent, la fecha 
del procedimlento у la ubicacidn del stent en la piema.
La tarjeta tambl4n proporciona informacidn de fabikac:dn 
у compatibllidadcon resonanda magndtica (RM)

USO PREVISTO
El stent estZ irsdkado со то  sistema de tratamlenio para 
lesiones aterosclerdtkas en arterias fetrrorales superRciales у 
lesiones poplireas proxinsales.

CONTRAINDKAOONES
• Incapacidad para toierar traiamienios aniitrombdlkos 

oantlplaquetarios
• Embarazo
• Estado hipercoagulable
• Aneria femoral superficial ockiidaal I004quenose 

puede ciuzar correctamenie
• No estZ indkado para uso en lesiones que no puedan 

predllatarse
• No esta indkado para uso enun vaso perforado 

AOVERTENCIAS
• Las personas al4rgicas al nitinol (zleacidn nk)uel-tltank>) 

pueden sufrir una reaccldn al4rglca a este implante.
• Debe traiarse al paciente con antlagreganies plaquetarios/ 

anticoagulantes adecuados antes у despu4s del 
procedimlento.

• De rrrorrsenro se desconoce el resultado a largo plazo tras 
la dllataciOn repetitiva de stents endoiellzados

• Cuando se utilicen varios stents dando lugar a un contacto 
stent con stent, estos deberZn ser de una composkidn 
semejanie.

PRECAUCIONES
• Este producto solo lo deben utilizar medkos cualiRcados 

у experirrseniados en t4cnkas vasculares de diagrfost ко e 
iniervenciOn. Se deben emplear tftenkas esiZndar para los 
procedimientos vasculares de iniervencion.

• El uso del sistema de stent vascular SJ4J4 JLT.* Flex 
requiere control radioscopko.

• No se deben utilizar sistemas de inyecciOn meeZnkos con 
el sistema introductor.

• No se recomiersda su usoen pacientescon aniecedenies 
de sensibilidad a medios de contraste, a mertos que pueda 
premedkarse adecuadamerke al paciente.

• No se согюсе el efecto del calentamienio en un entorno 
de RM de stents superpuestos о stents con Rlamentos 
Racturados.

• No se han demostrado la segurldad у la eRcacia en: 
о Lesiones toialmente о densamente cakiRcadas 
0 Pacientes pediZtrkos

Manipwlaciftn del sisteriM - Precauciones
• No Iniente exrraer el stent del sistema de implantacldn 

antes de su uso.
• Almacene a temperatura ambiente. lejos de la luz solar 

direcia.
• No utllke el dispositivo despu4s de la fecha de caducldad.
• No lo utillce si el sisierrta parece estai daRado.
• No exponga el sistema introductor a disolventes orgZnkos.
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• No lo utilice si la vairu exterior del dispositivo no puede 
irrigarse.

• No lo utilice si la Iu2 interna del oibo de guia rso puede 
irrigarse

Colocacibn del stent  ̂Precauciones
• Tenga cuidado al crutar el stem desplegado con cualquier 

otro dispositivo adjunto.
• Si se encuentra resistencia en cualquier momento durante el 

procedimlento de inserciort. nofuerceel paso. La resisterKia 
puede causar daiSos al stent о ai sistema.

• Si la resisterKia se produce durante el desplazamiento a 
trav^ de la vaina. retire cuidadosamente el sistema de stent

• Una vez con^ertzado el despliegue del stent, el stent debe 
desplegarse completamente. El sistema гю esta disenado 
para velvet a colocar ocapturarel stent.

• Si se nota resistencia al retraer inicialmente la vaina 
exterior de despliegue. no fuerce el despliegue. Retire 
cuidadosamente el sistema de stent sin desplegarlo.

POSIBLES ЯЕАССЮНЕЗ ADVERSAS - EnCre los posibles 
peligros у efectos secundarios se incluyen, entre otros:
• Cierreabtupto del stent
• Reaccidn alergica al nitirrol
• Angina/isquemia coronaria
• Aneurisma о seudoaneurisma en el vaso о lugar de acceso 

alvaso
• Arritmia
• Ateroembolizacion(sirtdromedelosdedosazules)
• Foгmaci6ndeЯslulaarteriovenosa

• Embolias (gaseosa, placa. trombo. dispositivo о de otro tlpo)

• Herrvitoma/herrrorragia
• Hipotensi6n/hipertensi6n
• Infeccidn y/o dolor en el puntode acceso
• Infeccion debida a la contamirtacion del stent que puede 

originar septicemia e inestabilidad hemodinamica
• Lesidrt/dlseccion intimal
• Isquemia con necesidad de intervencidn (derivacidn 

vascular о amputacidn de dedo. pie о pierna)
• P^rdida de la extremidad
• Infarto de miocardio (IM)
• OiUtacidnexcesivade la arteria que puede provocarsuruptura
• Insufkienciaofallorenal
• Reestenosis del segmento rtatado con stent
• Septicemia/bacteremia
• Mala colocacidn/migracidn del stent
• fracture de la estructura del stent
• Accidente cerebrovascular
• TrombosisArombo
• Necrosis tisular
• Vasoespasmo
• Perforacidnorupturadelvaso
• Empeoramiento de la claudicacidn/dolor en reposo

DESCRIPCI6N DEL DISPOSfTIVO
El sistema de stent vascular S.MJL.R.T.* Flex es un stent 
autoexpandible (stent S.MJt.R.T.* FIcxI premontado 
e implantadocon un serKillo sistema Introductorsobre 
guia у vaina retraible. El stent 5.МЛ Л.Т.* Flex es un stent 
conectadocasi por complete formado por un tube de nilinol 
superelastico у construido a trav^s de la integracion de 
puniales enrottados belicoidalmente con espirales belkoidales 
Rexibles. Tanto los elementos de puntales со то  las espirales 
belkoidales proporcionan rigidez radial у un mecanisnw 
de expansidn. El stent S.MJL Jt.T.* Flex es muy flexible у la 
descamacidn seri minima о inexisiente. Una vez desplegado, 
el stent akanza su didmetro predeterminado у ejerce una 
fuerza constante у suave hacia fuera para mantener un lumen 
sin obstruccidn

El sisiertka de stent vascular 5.MJLЛ.Т.* Flex, со то  se muesira 
en la ftgura 1. secomponedeuna vaina exterior de 6 fr ( 1 ) у 
un cuerpo coaxial interior. El cuerpo interior se compone de un 
tube empujador (2) у un tubo de guia (7). El lubo empujador 
(2) colinda axialmente con el extremo proximal del stent (91 у 
el tubo de guia (7) es coaxial al stent (9) у al tubo empujador 
(2). El tubo de guia (7) termina distalmente en una punta de 
catdter (8) у emp'ieza proximalmente en un conector luer (6) 
disenado para aceptar urta guia de 0.0Э5 pulgadas (0.89 mm).
El lumen aeado por el diimetro interior del tubo de guia (7) 
se lava antes del procedimiento mediante liquido inyectado 
a traves del conector luer proximal (6). La vaina exterior de 
6 Fr (1) se conecia proximalmente a un mango (3) que t iene 
una cortexion en Y con un luer hembra (4) у una vdlvula 
Tuoby-Borst (SI en la parte proximal del tubo empujador (2). £1 
stent autoexpandible (91 esta constrefl'ido en el espacio entre 
la vaina exterior (1)y el tubo de guia (7). Esie espacio se lava 
antes del procedimiento mediante liquido inyectadoa trav^ 
de la conextdn en У con el luer bembra (4)

La colocaciOn del stent en la lesidn en tratamiento se realize 
antes del despliegue utilizando los marcadores distales del 
stent (10) у el rrtarcador proxirrral de colocacidn (1 2). Estos 
conjunios de marcadores indkan la posicidn aproximada 
del stent tras el despliegue. Los marcadores proximalesdel 
stent (I I) estan proxitrtos al marcador praximal decolocacidn 
(1 2) e indkan la cantidad que se acorcar  ̂el stent durante el 
despliegue. El sistema de stent esta disenado para acortarse 
desde el extreme proximal al distal durante la implantacion,
Por ello. una vez colocada la parte distal del stent en el irea en 
tratamiento. гю se moveri durante el resto del despliegue del 
stent у la mayor parte del acortamienio del Stent terxjr^ lugar 
en el extremo proximal. Los marcadores distales у proximales 
del stent radiopacos (10  у 1 1)est4nlijadosa cada extremo del 
stent. Elmarcadorproximaldecoi(xaci6n{12)esuna banda 
radiopaca lijada al tubo de guia (7).

Para el despliegue del stenL se debe aflojar la valvulaTuohy- 
Borst (S)para permrtirqueel tuboempujador(2)semuevacon 
holgura. Para retraer la vairta exterior (1) у desplegar el stent (9). 
tense el sistema. agarre la vaina exterior (1) у el mango (3) con 
una mano у el tubo empujador (2) con la otra. Mueva la vaina 
exterior (11 proximalrttente con respecto al tubo empujador 
(2). mientras sujeta el tubo empujador (2) en una poskion 
bja. El sistema introductor tiene un determirtado grado de 
distensibilidad у puede que se produzca una demora entre el 
rrwvimiento proximal de la vaina exterior (1)/mar>go (3) у la 
retraccion de la vaina exterior (1) en el extremo distal del stent
(9) . Puede que sea necesario ajustar la poskidn del sistema 
introductor para mantener los nsarcadotes distales del stent
(10) en el irea en tratamiento durante esta derrtora. Una vez 
que el extremo distal del stent (9) empiece a desplegarse. siga

retrayendo la vaina exterior proximal (1) у el mango (3) mientras 
sigue sujetando el tubo empujador (2) basta que el stent (9) 
е$1ё lotalmente desplegado у los marcadores proximales del 
stent (11) se hayan expandido. Nota: el ntaKador proximal de 
соккаскЬп (12) puede moverse durante el despliegue del stent 
y. por ello, nocoincidircon la ubicacionde los marcadores 
proximales del stent (11).

PROCEDIMIENTO
1. La colocacidn pertutanea del stent se debe realizaren 

un quirolano con equipo para angiografia utilizarrdo 
una guia Auoroscopka. Se debe realizar urta angiografia 
diagndstka para determinat la extension de la lesidn у el 
flujo colateral, ademas de medir la lorrgitud de la lesidn 
en tratamiento у los diametros del vaso de referencia 
(proximal у distal respecto a la lesidn). La preparacidn 
del pacienie у las medidas de esterilizacidn deben ser 
idemkas a las de cualquier procedimiento de angioplastia

2. Seleccione el dierrretTo del stent segun el diametro del 
vaso de refererKia medido у la tabla de seleccidn de 
tamano del stent siguiente.

Diametro del stent

3.S4.S
4.5- 5.S
5.5- 6.5
6.5- 7.S

3. Sekccioae fa ion g itu dM  stent Mida la longiludde la 
lesidn en tratamiento para determirsar la longitud que 
se requiere para el stent. Elija una longitud de stent que 
permiia que los lados proximal у distal del stent cubran 
toda la lesidn en tratamiento
a. La fongitud canstrenida mdxfma es la longitud del 

stent para el diametro del vaso de referencia mas 
pequedo indkado. Esta lorrgitud se indka en el sistema 
con el marcador proximal de colocacidn (consulte (12) 
en la figura 1).

b. La lortgitud canstrenida miniina es la lortgitud del 
stent para el diimetro del vaso de referencia mis 
grande indkado.

Longitud 
del stent 

etiquetada

Longitud 
constrenida 

maxima (mm) 
segCin marcador 

proximal de 
colocacidn

Longitud constrenida 
minima (mm)

30 33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 110 105
120 132 126
150 165 157
200 210 200

4. Acceda al irea en tratamiento con el equipo auxiliar 
adecuado El sistema introductor de stent es compatible 
con una vaina iniroductora de 6 Fr (o mayor).

5. Introduzca una guia de 0.035 pulgadas adecuada por el 
caterer de acceso о introductor a traves del segrrrento 
distal de la lesidn en tratamiento. Se recomienda utillzar 
una vaina para cruzar la bifurcacibn aortica. Se recomienda 
que el paciente reciba una dosis terapeutka de bepanna 
para queelTCA se rrrantenga en mis de2S0.

Д. Oilatacrdn previa de la lesidn. El uso de tdcnkas de 
angioplastia con baldn estindar permite la dilaiacidn de 
la lesidn a un tamano equivalente al diimeiro del vaso 
de referencia. Retire el catdter de baldn del paciente 
manteniendo el acceso a la lesidn mediante la guia.

7. Prepare el sistema introductor de stent.
a. Abra la caja externa para extraer la bolsaquecontiene 

el stent у el caterer introductor.
b. Despuds de examinar cuidadosamente la bolsa. 

verrficando que la barrera estdril m  baya sufrido danos. 
abra con cuidado la bolsa exterior у extraiga la bolsa 
(пгегюг Abra con cuidado la bolsa interior у quite la 
tabla de apoyo con el tubo portador que contiene el 
sisterrra introductor de stent. Advertencia: NO utilice 
el dispositivo si la bolsa esti abierta о danada.

c. Coioque la tabla de apoyo con el tubo portador en una 
superficie plana. Extraiga el sistema introductor/sient 
del tubo portador. Examine el dispositivoy veriftque 
que no haya sufrido dalxis. Si se sospeeba que se
ha compronsetido la esierilidad о el dispositivo esti 
danada noloutilke.

d. Si la puma distal (8) tk> este asentada en la vama 
exterior (l).afloje la vdlvula Tuoby-8orst (5) del mango
(3) у retraiga el tubo empujador (2). para que la punta 
distal (8) seasienteen la vama extermr(l). Apriete ia 
vabrula Tuoby-Borst girando el conector de la vahmla 
en el sentido de las agujas del reloj.

e. Asegurese deque la vBlvulaTuoby-Borst (5) del mango 
este apretada en el tubo empujador (2).

f. Utilice una jeringa de 1 a 3 cc para lavar la vaina 
exterior ( 1 1 con solucidn salina beparinizada esteril 
inyectada a traves del luer bembra (4) del mango. Lave 
basta que salgan unas pocas gotas de solucion salina 
por el extremo distal de la vaina exterior. El lavado del 
sistema completo puede requerir de 2 a 3 lavados con 
una jeringa de 1 cc. Advertencia: si no sc puede lavar 
la vaina exterior (1 ), no utilice el dispositive.

g. Utilice una jeringa de 3 a lOcc para lavar el lumen 
interior del tubo de guia con solucidn salina 
beparinizada esteril inyectada a traves del conector luer 
proximal (6)f>jado al tubo empujador (2), basta que la 
solucidn salina saiga del lumen de la guia por la punta 
distal Advertenda: si no sc puede lavar el lumen 
interior del tubo de guia (7), no utilice el dispositivo

B. Inserteel sistema introductor de stent.
Haga avanzar el dispositivo por la guia у a traves del 
introductor basta el area en rratamiento Si se detecta 
resisterKia durante la insercidn del sistema introductor, se 
debe retirar el sisterrta у utilizer otro sistema.

9. Con una guia fluorosedpka, coioque los marcadores 
distales del stent (10) en la lesidn en tratamiento у el 
marcador proximal de colocacidn (12) prdximo a la lesidn 
en tratamiento.

10. Enderece la parte proximal del sistema introductor lo 
miximo posible у mantenga el mango en una poskidn

11. Se debe aflojar la vdlvulaTuohy-Borst(S) del mango (3) 
para permitir que el tubo empujador (2) se mueva con 
holgura.

12. Despliegue cl stent.
a. El despliegue del stent se debe realizar utilizando una 

guia fluoroscdpica.
b. Agarre la vaina ехгегюг (11 у el mango (3) con una 

mano у el tubo empujador (2) con la otra.
c  Mueva la vaina exterior (1) proximalmente con

respecto al tubo empujador (2), mientras sujeta el tubo 
empujador (2) en una poskidn fija.

d. Puede que sea rtecesario ajustar la poskidn del sistema 
introductor para mantener los marcadores distales del 
stent (10 ) en la ubkaddn adecuada.

e. Una vez que el extremo distal del stent (9) empiece a 
desplegarse, siga retrayendo la vaina exterior proximal
(1) у el mango (3) mientras stgue sujetando el tubo 
empujador (2) basta que el stent (9) estd toralmente 
desplegado у los marcadores proximales del stent (11 ) 
se hayan expandida
Note: el marcador proximal de colocacidn (12) 
puede moverse durante cl despliegue del stent 
y, por ello, no coinddir con la ubicacidn de los 
marcadores proximales del stent (1 1 ) despuds del 
despliegue.

f. Si se nota resistencia durante la retraccion de la 
vaina exterior (1), no fuerce el despliegue. Retire 
cuidadosamente el sistema de stent sin desplegarlo

13. Con una guia fluorosedpka, retire todo el sistema 
introductor со то  una unidad a traves de la guia. mientras 
mantierre esta en posicidn, basta sacarlo del cuerpo. 
Extraiga el dispositivo introductor de la guia. Advertencia: 
no retire el sistema introductor a la fuerza del 
introductorfvaina; si encuentra resistencia, retire la 
vaina у cl sistema introductor сото una unidad.

14. Realice una angiografia arterial para veriflearque se ha 
desplegado por completa Si la expansidn del stent no ha 
sido completa en cualquier lugar de la lesidn, se puede 
efectuar la dllatacidn con baldn despuds del despliegue 
segun el criterio del mddko. Retire el baldn del paciente.

15. Cuando estd clinkamente indicado. retire la guia. la vaina 
у cualquier otro equipo auxiliar del cuerpo del paciente у 
controle la hemostasia en el punto de accesa

informaciOn de compatibilidad con imagen por
RESONANCIA MAGNETKA (RM)

Se be determinado que el stenr SJ4 JL.R.T.* Flex (IMPLANTE)

acuerdocon la terminologia especifleada en la designation de 
la ASTM International (Sociedad esiadounidense de pruebas у 
materialcs): F2503-0S. Standard Praetke for Marking Medkal 
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance 
Environment (Procedimiento esiandar para el marcado de 
dispositivos mddkos у otros artkulos segun su seguridad 
en entorr»s de resonancia тадпёг1са). ASTM International.
100 Barr Harbor Oive. PO Box C700. West Conshohocken, 
Pennsylvania, 19428.

Las pruebas no clinkas han demostrado que el IMPLANTE 
es compatible con RM bajo determinadas condkiones. Un 
paciente con este Implante puede someterse a un escaner con 
seguridad inmediatamente despuёs de su colocacidn en las 
stguienies condkiones:

Campo magnetico estatico
• Campo magndtko estaiko de 3 teslas о menos.
• Campo magndtko de gradiente esjsacial de 720 gauss/cm

Calentamiento rcladotsado con RM
En las pruebas no clinkas con muestras de 8 x 1 SO у 8 x 
2<X) mm. el Stent S.MJV.R.T.* Flex produjo los siguienies 
aumentos de temperature maxima у tasa de absorcidn (SAR) 
usando calorimetria durante RM realizada por 1S minutos de 
exploracidn (es decir. por secuencia de pulsos) en sistemas 
de RM de 1,5 teslas/64 MHz (tomdgrafo de campo horizontal 
protegido Magneiom, Siemens Medkal Solutions. Malvern, PA. 
Software Numaris/4, Versidn Syngo MR 20028 OHHS-Active) 
у 3 teslas/l 28 MHz (Excite. HOx. Software G3 0-0S2B. General 
Electric Healthcare. Milwaukee. Wl):

Tempmtura mixima jl.ST |э Т  j
Reportada por el sistema deRM, |3.8W/kg |3.0W/kg 
SAR ptomediodelcuerpocompleto i i_  i

, Valores de calorimetria. SAR ; 3.1 W/kg '2.8W/kg
I promedio del cuerpo completo \ '
; Cambio mayor detemperatura 2.7”C_ 4.4*C

biformacMn sobre artefactos
La calidad de una imagen por RM puede verse comprometida 
si el ёгеа de interes se erKuerrtra en la misma area о 
relativamente cetca de la poskidn del stent S.MJL.R.T.*
Flex. Por lo tanto, es posible que sea necesario optimizar 
los parimetros de obtencidn de im^genes por RM para 
compensar la presencia de este dispositivo. El tamano maximo 
deartefactofes decir. со то  se vioen la secuerKia de pulsos 
de eco de gradiente) se extiende aproximadamente 10  mm en 
relacidn con el tamano у la forma de este implante.

Secucncia
depiiisas

Tl-SE Tl-SE GRE GRE

Tamaho 
del vack) 
desehal

2792 102 4254 302 mm'

Paraleio
.... J

Perpendkular Paraleto Perpendkular

LIMITACIDN DE GARANTiA
Aunque este producto se ha fabrkado en condKknes 
rigurosamente controladas. Cordis Cashel no tiene control 
sobre las condkiones en las que se hace uso del mismo. Por 
k> tanto. Cordis Cashel rechaza todas las garantias. expikitas 
о impikitas, concernientes al producto, entre las que se 
incluye, pero no exclusivamente. toda garantia impikita 
de comerciabilidad о idoneidad para un fin determinado. 
Cordis Cashel no sera responsable ante ninguna persona 
flska 0  jurkfica de ningiin gasto nsedko ni de daflos у 
perjukios directos. incidentals о resultantes ocasionados

por cualquier cipo de usa defecto.fallo о funcionamiento 
incorrectodel producto. tanto si la reclamacion de dkhos 
danos у perjukios se baseen una garantia, comrato. 
responsabilldad extracontractual о cualquier otra causa. 
Ninguna representacldn ni garantia relativa al producto 
hecha por cualquier persona sera virKulante para Cordis 
Cashel Las exclusiones у (imitaciones descriias anteriormente 
no revisten el propdsito de contravenir las disposkiotses 
obligatoriasestablecldas por la legislaciOn pertinente. ni deben 
Intecpretarse de dkha forma. SI alguna parte о condkidn de 
la presente Limitacldn de garantia es considerada ilegal. de 
imposibie cumplimienco о contraria a las leyes pertinentes por 
un tribunal competente, la validezde las partes restantesde la 
presente LimitaciOn de garantia no se verd afectada. debiendo 
interpreiarse e imponerse todos los derechos у obligaciones 
со то  si la presente Limitacidn de garantia no incluyera la parte 
о condicidn concrete que seconsidera no v4lida

Portug ue s

Est4ril: esterilizado por gds de dxido de etileno. Nao utilize 
sc a embalagem estiver aberta ou danificada. Apenas 
para uma linica utilizafao. A reutiliza^ao pode aumentar 
о risco de lesdes, desempenho inadequado e infecfao. 
Ар1годёп1со. Radiopaco. RM condicionada.

Estas recomenda^des servem apenas de orienta^So getal. Nao 
se destlnam a substituir protocolos institucionals ou о parecer 
do profissional mёdko relativoa cuidados com os doentes.

Cartao informative do doente sobre о stent Implantado
Concebido para ser guardado na carteira do doente para 
referёncia, juntamente com os respectivos documentos de 
cuidados de saude. Este cartao informative do doente contёm 
lnforma0es relatives ao stent, inciuirsdo о modelo e numero 
de lote do stent, a data do procedimento e a localiza^ao do 
stent na perna. 0  cartao tamb#m forrsece informa^des de 
fabrico e Condi^oes de RM.

UmiZA<;AO PREVISTA
о  stent destina-se ao tratamento de lesdes aterosclerdtkas na 
аггёпа femoral superficial e lesdes popliteas proximais.

CONTRA-INOICA^dES
• IntolerIrKla a 1егарёигка$ anti-trombdtkas e anti-plaquetjrias
• Gravidez
• Eslado de hipercoagulabil'klade
• Artdria femoral superficial 100%obstruida sem 

possibtlidade de ser atravessada com sucesso
• Nao se destine a ser utilizado em lesdes sem posslbilidade 

de prё-dilata(ao
• Nao se desrina a ser utilizado num vaso perfurado 

AVISOS
• As pessoas com alergia ao nitinol (nlquel-tiiBnlo) podem 

sofrer uma reac^ao alergka a este implante.
• Dever  ̂set admlnlstrada a terapeutica anti-plaqueUria/ 

antkoagulante apropriada antes e epos о procedimento
• Desconhece-se actualmente о resultado a kmgo prazo da 

repetkao de dilata^desde stents endotelializados.
■ Quando se utilizam multiplos stents em contacto entre si, 

a composkao dos mesmos deve ser semelhante.

precau<;Oes
• Este produto deve ser utilizado apenas por mddkos 

com forma^ao eexperiencia em tёcnkas vasculares de 
diagndstkoe interver>(ao Oevem serempregues tёcnkas 
padrdo para procedimentos vasculares de interven^ao.

• A utlliza^odosistemadestent vascularS.M.A.R.T.* Fl«x 
requer controlo fluoroscdpico.

• Nao utilize sistemas de injec^ao autonsatka com о sistema 
de aplka^aa

• Nao se reconvnda a utiliza;lo em doentes com historial de 
sensibilidade a agentes de contraste, a menos que о doente 
possa set adequadamenie ргё-medkado

• Oesconhece-se о efelto do aquecimento no ambiente de 
IRM em stents sobreposios ou com suportes fracturados.

• A seguran^a e eflcacia naoforam demonstradasem:
0 Lesdes que estejam total ou densamente cakifleadas 
0 Doentes pediatrkos

Manipula^ao do sistema -  Precau^ocs
• Nao tente retirar о stent do sistema de aplka^lo antes da

• Conserved temperatura ambiente e protegido de luz 
solar direcra.

• Nao utilize apos о 'Prazo de validade*
• NSo utilize 0  sistema se apresencar sinals de danos.
• Nao exponba о sistema de apIka^Jo a solventes organicos.
• NIo utilize о dispositivo se nao for possivel Irrigara bainha

• NIo utilize se nio for possivel iirigar о lumen interno do 
tubo de fio-gula.

Coloca^ao do stent -  PrecaufOes
• Tenha cuidado ao atravessai um stent aplicado com urn 

dispositivo ad junto.
• Se sentir resistencia em qualquer pontodo procedimento 

de introdu<;ao. nio force a passagem. A resistёrк^a jMderl 
daniflear о scent ou о sistema

■ Se ocorrer resistёrкia durance о movimento pela bainha. 
retire о sistema de stent com cuidado.

• Uma vez Iniciada a aplka^lo, о stent deve ser apikado na 
totaiidade. О sistema nio foi concebido para reposkionar 
ou recapturar scents.

• Se sentir resist#rKia ao rerrair inicialmente a bainha de 
aplka^ao externa, nio force a coloca^lo. Retire о sistema 
de stent com cuidado sem о aplicar.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS - Os potenciais pengos 
e efeitos secundlrkw incluem, entre outros, os seguintes:
• Fechoabruptodoscent
• Неас(;1оа1ёгдкаао nitinol
• Angina/isquemia coronaria
• Aneurisma ou pseudoaneurisma no vasoou localde acesso

• Arritmia
• Aieroemboliza^lo (slndrome do dedo azul)
• Forma^aode fistula AV
• Morte
• Emboliza^ao (ar, placa. trombo, dispositivo ou outro)

• Hematoma/hemorragia
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• Hlpotensio/hipertersio
• lnf«c(ioe/ou dor no local deacesso
• Uma infec<;lo r>a sequ^ncia de contamina^ao do stent pode 

origirtar sepsia e irtstabiiidade hemodinimica
• Lesjodaintlma/dtssec^ao
• Isquemia com necessidade de inierven^lo (desvio ou 

amputa^lo do dedo, рё ou perna)
• Perda de membro
• Enfartedomiocardio(EM)
• Estkar demasiado a art4ria pode resultar em ruptura
• lnsufkiet>cia oufa№rKia renal
• Restenose do segmento com stent
• Septicemia/bacteriemia
• Aposi^aoirKorrecta/migra^dodosteru
• FracturadaestTuturadostent
• Acrdente vascular cerebral
• Trombose/trombo
• Necrose dos tecidos
• Vasoespasmo
• Perfura^doou ruptura do vaso
• Ctaudica^oagravada/dorem repouso 

DESCRKAO d o  d is p o s it iv o
о  sistema de stent vascular SJM^.R.T.* Flex consiste num 
stent auto^xpanslvel (stent SARJt.R.T.* FlexI ргё-montado 
e apikado com um sistema simples de aplka^ao coaxial 
com bainha retr^ctil. О stent SJR J^.R.T.* Flex ё um stent 
quase completamente ligado. fabrkado a partir de tubes de 
nitinol super-el^stko e formado atravёs da Integra^Ao de 
suportes enrolados helicoidalmente com espirais helicoidais 
Rexiveis. Tanto os elementos de suporte со то  as espirais 
helkoidais proporcronam urrta ngidez radial e um mecanismo 
de expansio. О stent S.M>.R.T.* Flex ё extremamente 
flexivel e adapia-se com um efeito de escama mlnimo a 
nula Ap6s a apikacaa о stent adquire о respectivo dlAmetro 
prёdetermiгtado e exerce uma forqa centrifuga constante e 
suave de forma a manter um lumen desobstruido.

О sistema de stent vaKular SAR Jt.R.T.* Flex, conforme 
ilustrado na Figure 1.ёcomposto por uma bainba externa de 
6F (1) e uma baste interna coaxial. A baste interna ё composta 
por um tubo empurrador (21 e um tube de bo-guia (7). О 
tube empurrador (2) assenta axialmente na extremidade 
proximal do stent (9) e о tubo de bo-guia (7) ё coaxial ao 
stent (9) e ao tubo empurrador (2). О tubo de bo-guia (7) 
termina distalmente numa ponia de caterer (8) e ргоиёт 
proximalrrsente de um conector Luer (6) concebldo para 
aceitar um bo-guia de 0.889 mm 10,035'). О liimen criado pelo 
dilmetro interne do tubo de bo-guia (7) ё irrigadoantes do 
procedimento injectando liquido atтavёs doconector Luer 
proximal (6). A bainha externa de&F (1) bxa-se proximalmente 
a um punbo (3) com uma Uga^ao em Y com Luer (ётеа (4) 
e a uma valvule Tuohy-Borst(S) na parte proximal do tubo 
empurrador (2). О stent auto-expansivel (9) esta recolhido no 
espaqo entre a bainha externa (1) e о tubo de bo-guia (7). Este 
espa(o ё irhgado antes do procedimento injectarxjo liquido 
atravёs da Itga^lo em Y com Luer femea (4).

О posicionamento do stent sobre a lesio alvo obtem-se antes 
da aplka^ioutilizando os marcadores distaisdo stent (10) 
e о marcador de coloca^lo proximal (12). Estes conjuntos 
de marcadores indkam a posi(io aproximada do stent 
aposa aplice^ao-Os marcadores proximais do stent (11) sao 
proximais ao marcador de coloca^lo proximal (12) e indkam 
a quantidade de stent que serA encurtada durante a aplka<ao 
О sistema de stent foi concebido para encurtar do sentido 
proximal para о distal durante a apIkacAo. para que quando 
a parte distal do stent tiver sido colocada rx> local alvo, nAo se 
desloque durante о resto da apIka^Ao do stent ocorrendo a 
maior parte do encurtarrrento do stent a partir da extremidade 
proximal. Os marcadores drstais e proximais do stent radiopaco 
(lOe IDsAoencaixados em cada extremidade do stent. О 
marcador de coloca^ao proximal (12) consiste numa faixa 
radiopaca ericaixada rvo tubo de bo-guia (7).

Para aplkar о stent, ё rtecessario desapertar a vAlvula 
Tuohy-8orst (5) de forma a permitir о movimento do tubo 
empurrador (2). Para retraira bainba externa (1)e aplkar 
о stent (9). elimine qualquer folga no sistema, segure rta 
bainha externa (1)e no punho (3)com uma rrsAoe no tubo 
empurrador (2)coma outra. Movaa bainha externa (1) 
proximalmente em relacAo ao tubo empurrador (2), mantendo 
este numa posi^Ao bxa. О sistema de apIka^Ao tem um 
determinado grau de conformidade, poderrdo existir algum 
airaso entre о rrrovinwnto proxintalda bainha externa (I)/ 
punbo (3) e a retraccAo da bainba externa (l)na extremidade 
distal do stent (9). PoderA ser necessArio ajustar a posi^ao do 
sisterrra de apIka^Ao para manter os marcadores distais do 
stent (10) no local alvo durante este periodo de atraso. Quando 
a extremidade distal do stent (9) inkiar a apIka^Ao, continue a 
retraira bainha externa proximal (D eo  punho (3), mantendo 
о tubo empurrador (2) bxo ate о stent (9) estar completamente 
apikado e os marcadores proximais do stent (11) se terem 
expandido. Nota: о marcador decoloca^Ao proximal (12) 
pode mover-se durante a aplka^Ao do stent, pelo que pode 
nao coirrcidircom a localizacAodos marcadores proxinxals do 
stent(ll)

PROCEDIMENTO
1. A coloca^Ao percutAnea do stent deve ser efectuada 

numa sala para procedirrrentos angiogrAbcos sob 
orieniacAo Ruorosedpka. A angiograba de diagnostko 
deve ser efectuada para tracer a extensAo da lesao e о 
Лихо colateral, e medir о comprimento da lesAo alvo e os 
diAmetros do vaso de referAncia (proximal e distal A lesAo) 
A prepara^Ao do doente e as precauedes de esterilUa^ao 
devem ser idAnikas As de qualquer procedimento de 
angioplastia.

2. Selecciorte um diAmetro para о tamanho do stent de 
acordo com о diAmetro do vaso de referAncia rrsedido e a 
tabela de selec^ao de tamanhos de stent abaixo.

a. 0  Comprtmmnto moximo recotfiid» corresponde ao 
comprimento do stent no diAmetro mais pequeno do 
vaso de refererkia indkado. Este comprimento estA 
indkado rw sistema cem о marcador de colocacao 
proximal (consulte (12) na Fig. I).

b. OComprfrrrentomAiiroorecofbrdocorrespondeao 
compriiTtento do stent no diAmetro maior do vaso de 
referArkia irtdkado.

DiAmetro do si DiAmetro do vaso de 
rcferAncia(mrn)

_ _  3.5-4.5 ____
4.5- 5,5
5.5- 6,5
6.5- 7,5 ____________

3. Scfeccioneocomprimenfodotfent-Mefeocomprimento 
do fesdo ehro para deferminor о comprimen to de srent 
necessdrro. Seleccroneum comprimtnw de stent quepermita 
que os kKesproximafedisto/dostenrcubroiTi rodoo/esdo

Comprimento do 
stent identificado

Comprimento 
miximo recolhido

Por marcadorde 
colocagSo proxinul

Comjsrimento 
mlnimo recolhido

30 33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 110 105
120 132 126
150 165 157
200 210 200

4. Aceda ao local de tratamento uiilizando о equipamento 
acessorio adequado. О sistema de apIkacAo de stent ё 
compativel com uma bainha introdutora de 6Fr (ou тают).

5. Introduzaum bo-guia de 0.889 mm (0.035*) adec}uado 
рек) caterer de acesso ou inirodutor ao lortgo do 
segmento distal da lesao alvo. Recorrteivja-se a utilizacAo 
de uma bainha para atravessar a bifurca^aoadrtka. 
Recomenda-se que о doente rec^a uma dose terapAutka 
de hepatirta para queo nivel de ACT seja superior a 250.

6. Prё-d>fo№alesdo-Utilizaпdotёcnkaspadraode 
angioplastia com balAô  dilate a lesao агё um tamanho 
equivalente ao diAmetro do vaso de referAncia. Retire о 
cateter com balao do doente mantendo о acesso A lesao 
com о bo-guia.

7. Prepare о sutefiMdeepdce^eodcstcnf
a. Abra a caixa exterior para retirar a bolsa que contem о 

stent e ocateter de apIka^Ao.
b. Depois de inspeccionar atentamente a bolsa 

veribcando se existem danos na barreira estAril, descole 
cuidadosamente a peticula da bolsa exterior e extraia
a bolsa interior. Descole cuidadosamente a pelkula 
da bolsa interioreretirea placa deapokteom otubo 
transportador que suporta о sistema de apIka^Ao de 
stent. Aviso: NAO utilize se a bolsa estiver aberla ou 
danibcada.

c. Coloque a placa deapoio com tubo transportador 
numa superfkie plana. Retire о sistema de stent/ 
aptka^Ao do tubo transportador. Examine о dispositivo 
quanto a danos. Case se suspeite de que a esterilidade 
foi comprometida ou se о dispositivo estiver 
danibcado. nao о utilize.

d. Se a ponta distal (8) пАо estiver encaixada na bainha 
externa (1). desaperte a vAlvulaTuohjr-Boist (5) no 
punho (3) e retraia о tubo empurrador (2) para que a 
ponta distal (8) encaixe na bainha externa (I). Aperte a 
vAlvula Tuohy-Borst rodando о respectivo conector no 
sentido dos porkeiros do lelogio.

e. Certibque-se de que a vAlvula Tuohy-Borst (5) do punho 
estA apertada no tubo empurrador (2).

f. Utilize uma seringa de 1-3 cc para irrigar a bainha 
externa (1) com soHi^ao salina heparinizada estAril 
atravAs do Luer fArrtea (4) existente no punha Irrigue 
ate sairem apenas algurrtas goias de solu^ao salirta 
pela extremidade distal da bainha externa. A irriga^Ao 
complete do sistensa poderA exigir 2-3 irrlga(des com 
urrta seringa de 1 cc Aviso: nao utilize odispositivo se 
nao forpossivel irrigar a bainha externa (D.

g. Utilize uma seringa de 3-10 cc para irrigar о lurtsen 
interrto do tubo de bo-gu'ia com solufAo salirta 
heparinizada estAril atravAs do conector Luer proximal
(6) etscaixado no tubo empurrador (2) ate sair sohi^Ao 
saliita pelo Umen do bo-guia na ponta distal. Aviso: 
nio utilize о dispositivo se nao for possivel irrigar о 
lumen interrro do tubo de bo-guia (7).

8. bitroduzBosistemadeaplica^Aoctcstent
Fa(a avan^ar о dispositivo pelo bo-guia e atravAs do 
introdutor atA ao local alva Se sentir resistArtcia durante a 
introdu^o do sistema de aplka^ao, este deve ser retirado 
e substituido por oulro sistema.

9. Sob orienta^Aofluoroscopka.poskione os marcadores 
distaisdo stent (10) na (esao alvo e о marcador de 
coloca^Ao proximal (12) no sentido proximal A lesao ahro.

10. Endireite о mais possivel a parte proximal do sistema de 
apIka^Ao e mantenha о punho rtuma posigao estavel

11. E necessArio desapertar a vAtvula Tuohy-Borst (5) do 
punho (3) de forma a permitir о movimento do tubo 
empurrador (2).

12. Apliqueosterit
a. A apIka^Ao do siertt deve ser efectuada sob orienta^Ao 

fluoroscdpica
b. Segure na bainha externa (U e no purtho (3) com uma 

mAo e no tubo empurradix (2) com a outra.
c  Move a bainhaexierrta (1) proximalmenteem lela^ao 

ao tubo empurrador (2). enquamo mantem о tubo 
empurrador (2) numa posi^ao bxa.

d. PoderA ser necessArio ajustar a jMskao do sistema de 
aplka^ao para manter os marcadores distais do stent 
(10) TU focaliza^Ao adequada

e. Quando a extremidade distal do stent (9) inkiar a 
aplka^ao, continue a retrair a bainha externa proximal
(1) e о punho (3). mantendo о tubo empurrador (2) 
bxo atA о stent (9) estar completamente apikado
e os marcadores proximais do stent (11) se terem 
expandido.
NoU: о marcador de cofoca^ao proximal |12) 
l>ode mover-sc durante a apHcafao do stent, 
pelo que pode nAo coinddir com a tocaliza^ao 
dos marcadores proximais do stent (11) ap6s a

f. Se sentir resisteiKia durante a retrac^Ao da bainha 
externa (1), nao forceacoloca^ Retire о sistema de 
stent com cuidado sem о aplkar

13. Sob orienta^Ao fluoroscdpica. retire do corpo todo о 
sistema de apIka^Ao со то  uma so unidade pelo flo-guia. 
mantendo este na respective poskAo. Retire о dispositivo 
de apIka^Ao do bo-guia Aviso: nao forte a remo^ao do 
sistema de aplka^ao do introdutor/bainha - sc sentir 
resistAncia, retire a bainha e о sistema de aplicafAo 
сото uma s6  unidade.

14. Efectue um angiograma arterial para veribcar se foi 
completamente apikado. Se existir em qualquer ponto 
ao longo da lesAo uma expanslo incompleta no stent, 
pode ser efectuada uma dilata^Ao por balAo pds-apIka^Ao 
consoante 0 critArio do mAdka Retire о balAo do doente.

15. Quando for clinkamente adequado, retire о bo-guia. a 
bainha e qualquer outro equipamento acessdrio do corpo 
e obtenha a hemosiase do focal de acesso.

INFORMAC6E5 ВЕ1АЛУА5 A СОМРАЛВНЮАОЕ COM IRM
Decerminou-se que о stent S.M> Л.Т.* Rex (IMPLANTE) 
ё de RM condicionada de acordo com a terminologia 
especifkada pela Amerkan Society for Testing and Materials 
(ASTM) International, Designa^Ao: F2503-05. Standard Praetke 
for Marking Medkal Oevkes and Other Items for Safely in 
the Magnetk ResonatKe Environment. ASTM International,
100 Barr Harbor Drive, PO Box C700. West Conshohocken. 
Pennsylvania, 19428.

Testes nao clfnicos demonstraram que о IMPLANTE A de 
RM condkionada. Um doente com este implante pode ser 
examinado em seguran^a imediatamente ap6s a apIka^Ao 
mediante as seguintes cond^oes:

Campo maqnUko «stdtko
• Campo magnAcko estAtko igual ou inferior a 3 Tesla
• Campo magnAtko de gradiente espacial mAximo igual ou 

inferior a 720 Gauss/cm

Aquecimento refacionado com IRM
Em testes nAo clinicos de amostras de 8x1 SO e 8x200 mm. 
о scent SJAJk.R.T.* Flex produzHi as seguintes leituras de 
aumentos de temperature maxima e de Саха de absor^Ao 
especibca (SAR) utilizando calorimetria num exame de IRM 
efectuado durante 1S minutos (ou seja. por sequAncia de 
impulses) em sistemasde RM de 1.5Tesla/64 MHz (scanner de 
campo horizontal com protec^Ao activa Magnetom, Siemens 
Medical Solutions. Malvern, PA. Software Numaris/4, VersAo 
Syngo MR 20028 OHHS) e de 3 Tesla/128 MHz (Excite, HDx. 
Software I4X.MS. General Electric Healthcare, Milwaukee. Wl):

Midftdo maxima w r З Г
SAR mAdia de corpo inteiro 
indkada pelo sistema de RM

3.8W/kg 3.0 W/kg

SAR media de corpo inteiro, 
valores medidos jzor 
calorimetria

3,1 W/kg 23 W/kg

Altera^ao maxinta da 
tempeiatura

2,7 *C 4.4 *C

Informa^des sabre ortefacios
A qualidade da imagem de RM pode ser comprorr>etida se 
a Area de interesse for exactamente a mesma ou uma area 
relativamente proxima da poskao do stent S.M.A Jt.T.*
Flex. Consequentemence, poderA ser necessArio opCimizar 
parAmetros de imagem de RM para compensar a presence 
deste dispositivo. О tamanho mAximo do artefacto (ou seja, 
confornrie observado na sequAncia de impulses de eco de 
gradiente) estende-se aproximadamente 10 mm em rela^io a< 
tamanho e formato deste implante.

SequArKto
de

n-S£ T1-SE GRE GRf

Tamanho
da
ousincia 
de Sinai

2792 102mm^ 4254 302 mm'

Onenta^do Paralela Perpendkular Paralela Perpertdkular

OeCLARA^O 0€ RENONCIA DC GARANVA
Embora este produio tenha sido fabricado sob condkoes 
rigorosamente controladas, a Cordis Cashel nAo tem qualquer 
controlo sobre as condkoes em que este produio A utilizado. A 
Cordis Cashel renuncia assim a quaisquer garantias. expresses 
ou impikitas. em relate ao produto, incluindo. entre outras, 
qualquer garancia implkita de corr\ercializa;Ao ou adequa^Ao 
a um determinado bm. A Cordis Cashel nao se responsabiliza 
peranie pessoa ou entidade alguma pordespesas mAdicasou 
danos directos. acidencais ou consequerKiais provocados por 
qualquer utiliza^ao. defeiio. falha ou avaria do produto. quer 
tal reivirwika^ao de danos se baseie em garantia, contrato, 
acio ilicito ou outro. Nenhuma pessoa dispoe de auioridade 
para vmcular a Cordis Cashel a qualquer representa^lo ou 
garantia relativamente ao produta As exclusoes e limita^oes 
acima nao se destinam rtem devem ser interpretadas de forma 
a contrariar as drsposifdes obrigatorias da lei aplicAvel. Se 
alguma parte ou algum termodesia Declara^Ao de renuncia 
de garantia for considerado ilegal. inexequivel ou em confliio 
com a lei apIkAvel por um tribunal de jurisdkAo competence, 
a validadedas restantes partes destaDeclara^aode Renuncia 
de Garantia nao serA afectada. sendo todos os direitos e 
obriga^des interpretados e apikados со то  se esta declara^Ao 
de renuncia de garantia nao incluisse a parte о termo 
especibcamente considerado invAlido.

N ed e rland s

Sterid: gesceriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet gebruiken 
irsdien de verpakking geojsend of beschadigd is. 
Uitsluitefld bestemd voor eenmalig gcbrulk. Hergebrutk 
kan het risico op letscl, sicchtc prcstatie en infectie 
verhogen. Nict-pyrogeen. Ondoordringbaar voor 
ronigenstralen. MR-vcillg onder voorwaarden.

Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld ah algemene 
rkhtlijn. Ze zijn niet bedoeld am de plaats in te nemen 
van institucionele protocollen of professionele klinische 
beoordeling aangaande patientenzorg.

Patienteninformatlekaart Stentimplantaat
Ontworpen voor de patient om steeds bij zich te hebben 
als referentie sarrwnrrwtdegezondheidszorgkaart. Deze 
patiAnteninformatiekaart bevat informatie over de stent, 
inclusief het model en het pattijnummer van de stent, de 
datum van de procedure en de locatie van de stent in het 
been. De kaart bevat ook informatie over de fabrkage en de 
MR-voorwaarden.

BEOOGDGEBRUIK
De stent is bedoeld als een behandeling voor 
aiherosclerotische laesies in dearteria Femoralis Superbcialis 
(AFS) en proximale Arteria Poplitealis laesies.

CONTRA-INDICATtES
• Onverrrkrgen om antitrombose- of antiplatelet-therapie 

teverdragen
• Zwangerschap
• Toestand van hypercoagulatie
• 1 (Х)% occlusie van arteria Femoralis Superbcialis (AFS) die 

niet succesvol kan worden doorkruist
• Niet bedoeld voor gebruik in laesies die niet voorgedilaceerd 

kunnen worden
• Niet bedoeld voor gebruik in een geperforeerd vat 

WAARSCHUWINGEN
• Personen die allergisch zijn voor nitinol (nikkeltitaan), 

kunnen allergisch reageren op dil implantaat.
• V66r en na de procedure dient de patient met geschikte 

trombocytenaggregatieremmers/anticoagulantia te worden 
behandeld.

• De gevolgen op lange termijn van herhaalde ditacatie van met 
endotheel beklede stents zijn op dit morrrent niet bekend.

• Als meerdere stents worden gebruike dieelkaaraanraken, 
dienen ze van hetzelfde materiaal vervaardigd te zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Dit product mag alleen worden gebruikt door artsen die 

zijn opgeleid in en ervarirsg hebben met diagnostische en 
interventionele vaattechnieken. Er moet gebruik worden 
gemaakt van standaardtechnieken voor interventionele 
vaatprocedures.

• Het S.M.A.R.T.* Flex stentsysteem voor vasculaire 
toepassing moet onder fluoroscopische geleiding worden 
gebruikt.

• Gebnjikgeen injectiepompsysteem met het ptaacsingssysttem.
• Het gebruik bij patienten met een voorgeschiedenis van 

gevoeligheid voor contrastmiddelen wordt afgeraden. tenzij 
de patient voldoende met premedkatie onder controie kan 
worden gehouden.

• Het effect van verhitting in de MRI-omgeving op 
overlappende stents of stents met gebroken stentbeentjes 
is onbekend.

• Veil'igheid en werkzaamheid zijn niet aangetoond bij:
0 laesies die geheei of sterk gecakibceerd zijn;
0 pediatrische patiAnten.

H«t systeem hanteren -  Voorzorgsmaatregelen
• Probeer met om de stent v66r gebruik uit het 

plaatsingssysteem te verwijderen.
• Bij kamertemperatuur buiten direct zonikht bewaren.
• Niet gebruiken na de ulterste gebruiksdatum.
• Niet gebruiken als het systeem beschadigd lijkt.
• Het plaatsingssysteem niet blootstellen aan organiKhe 

opiosmiddelen.
• Niet gebruiken alsde buitenhuls van het hulpmiddel met 

kan worden gespoeld.
• Niet gebruiken als het binnenlumen van de voerdraadbuis 

niet kan worden gespoeld.

Oc stent plaatscn -  Voorzorgsmaatregelen
• Een geplaatste stent diem voorzichtig te worden 

gepasseerd door andere hulpmiddelen
• Als op enig moment tijdens he! inbrengen weerstand 

wordt gevoeld, n^g de doorgang niet worden geforceerd. 
Weerstand kan de stent of het systeem beschadigen.

• Als weerstand optreedt tijdens de verplaatsirtg door de huls, 
trekt u het stentsysteem voorzkhtig cerug.

• Wanneer de stentoniplooiing eenmaal in gang is gezet, 
moet de stent volledig worden ontplooid. Het systeem rrtag 
niet worden verplaatst of gerecupereerd

• Als weerstand wordt gevoeld wanneer de buitenste 
plaatsingshuls aanvankelijk wordt teruggetrokken. mag de 
ontplooiing nietvrorden geforceerd. Trek het stentsysteem 
voorzkhtig terug zonder de stent te ontploolen

MOGELIJKE BUWERKINGEN - Mogelijke risko’s en 
bijwerkingen zijn. maar beperken zich niet tot- 

Acute stentafsiuiting 
AllergiKhe reactie op nitinol 
Arsgina/coronaire iKhemie 
Aneurysma of pseudoaneurysma in het vac of de 
toegangsplaats 
Aritmie
Athero-embolie (blauwe-tenensyndroom)
AV-bstelvorming
Overlijden
Embolisatie (luchL plaque, trombus, hulpmiddel of anderszins)

Hematoom/hemorragie
Hypotensie/hypertensie
Infectie en/of pijn op de toegangsplaats
Infectie securtdair aan verontreiniging van de stent kan
leiden tor sepsis en hemodynamische instabiliteit
Letsel of dlssectie van de iniima
Ischemie die interventie vereist (bypass of amputat'ie van 
een teen, voet of been)
Verlies van een lidmaal 
Myocardinfarct (Ml)
Sterke uitrekking van de siagader kan scheuren veroorzaken
NierinsufbeiAntieof nierfalen
Restenose van gestent segment
Septikemie/bacteriemie
Slechte appositie of migrat'ie van de stem
Breukvan de stenisrructuur
Beroerte
Trombose
Weefselnecrose
Vasospasme
Perforatie of scheuring van het bioedval 
Verslechterde claudkatie/pijn in rust
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BESCHRIJVINGVAN НЕТ INSTRUMENT 
Het 5.МЛЛ.Т.* flex vasculair sientsysteem is een 
zelfexpanderende stent {$.МЛ.В.Т.* Rex Stent) die 
gemonteerd en geleverd is in een eenvoudig terugtrekbaar 
'over the wire' inbrengsysteem. De S.M Jk.R.T.* Rex 
Stent is een vrijwel veiled ig verbonden stent gemaakt van 
superelasilsch nlrirtol en is vervaardigd door de mtegratie 
van spiraatvormig gebonden steurten met flexibele 
spiraalvormige windingen. Zowel de steunelementen als 
de spiraalvormige windingen voorzien in radiale stevigheid 
en een expansietnechanisme. De S.MA.R.T.* Rex Stent is 
zeer butgzaam en zal zkh aanpassen met minimale tot geen 
vorming van schubben. Na het inbrengen neemt de stent 
de vooringestelde diameter aan en oefent een constante en 
gemaligde buitenwaartse krachi uit om een vrij lumen te 
behouden

Het S.MJk.R.T.* Flex vasculair stentsysteem, zoals 
weergegeven In Afbeelding 1, bestaat uit een 6 F buitenste 
huls (1) en een coaxiale binnenste schachL De binnenste 
schacht bestaat uit een duwbuis (2) en een voerdraadbuis
(7). Oe duwbuis (2) grenst axiaal aan het ptoximale uiteinde 
van de stent (9). en de voerdraadbuis (2) iigt coaxiaal aan 
de stent (9) en de duwbuis (2). De voerdraadbuis (7) eindigt 
distaal in een kaihetertip (8) en begint proximaal in een 
Luer-hub (6) die ontworpen is voor een voerdraad van 0.03S 
inch (0.889 mm). Het lumen dat gevormd is door de binnenste 
diameter van de voerdraadbuis (7) wordt vodr de procedure 
gespoeld door middel van her injecteren van vioeistof door de 
proximate Luer-hub(6) De 6 F buitenste huls (I) is proximaal 
verbonden aan een handgreep (3) die een Y-verbinding heefi 
met de vrouwelijke luer (4) en een Tuohy-Borstkiep (S) aan het 
proximate deel van de duwbuis (2). Oe zelfexpanderende stent
(9) zit ingesloten in de ruimte tussen de buitenste huls(l) en 
de voerdraadbuis (7). V66r de procedure wordt deze ruimte 
gespoeld door middel van het injecteren van vioeistof via de 
Y-verbinding met de vrouwelijke luer (4)

Posilionering van de stent nabij dedoellaesie wordt voor de 
plaatsing voliooid door middel van de distale stentmarkers
(10) en de ptoximale plaatsingsmarker (12). Deze markets 
geven bij benadering de posilie van de stent na plaatsing 
aan De proximate stentmarkers (It) liggen proximaal aan de 
proximate plaatsingsmarker (12) en geven aan hoeveel de 
stent zal inkrimpen tijdens het plaatsen. Het stentsysteem is 
ontworpen om te verkorten van proximaal rtaar distaal tijdens 
het ontplooien, zodat zodra het distale deel van de stent
op dedoellocatle isgeplaatst, deze zkh niet zal verplaatsen 
tijdens de rest van de stentplaatsing, en de meeste inkrimpirtg 
van de stent aan het ptoximale einde zal plaatsvirsden. Oe 
distale en ptoximale radiopake stentmarkers (10 en 11 ) zijn 
bevestigd aan beide uiteirsden van de stent. De ptoximale 
piaatsingsnsarker (12) is een radiopake band die is bevestigd 
aan de voerdraadbuis (7).

Voor het plaatsen van descent diem deTuohy-BorstkIep (5)te 
worden ontspannen zodat de duwbuis (2) vrij kan bewegen. 
Verwijder eventuele speling in het systeem. pak de buitenste 
huls (I) en handgreep (3) in een hand vasten de duwbuis (2) 
in de andere hand omde buitenste huls (1) cerug tetrekken en 
de stent (9) te plaatsen. Seweeg de buitenste huls (1) proximaal 
in relatie tot de duwbuis (2) terwiji de duwbuis (2) op een 
vaste plaats wordt gehouden. Het inbrengsysteem heefi enige 
mace van elasiiciteit en er kan enige vertraging zijn tussen de 
ptoximale beweging van de buitenste huls (D/handgreep (3) 
en de terugtrekking van de buitenste huls (1) op het distale 
uiteinde van de stent (9). Oe positie van het inbrengsysteem 
dient mogelijk te worden aangepast om de distale 
stentmarkers (10 ) op het doelgebied te houden tijdens deze 
periode van vertraging. Ga. zodra het distale uiteinde van de 
stent (9) zkh begint te ontplooien, door met het terugcrekken 
van de ptoximale buitenste huls |1) en handgreep (3). terwiji 
de duwbuis (2) op zijn plaats wordt gehouden totdat de stent 
(9) volledig Is ontpiooid en de proxirrsale stentmarkers (11) zijn 
geexpandeerd. Opmerking: de ptoximale plaatsingsrrsarker 
(12) kan verKhuiven tijdens de ontplooiing van de stent en 
vail mogelijk niet samen met de ptoximale stentmarkers (11).

PROCECHJflE
1. De percutane plaatsing van de stent diem te gebeuren in 

een ruimte voor angiograhsche procedures met behulp 
van Ouoroscopie. Diagnostische angiograhe dient te 
worden uitgevoerd om de omvang van de laesie ende 
collaterale doorbloeding in kaart te brengen en lengte 
van de doellaesie en de diameters van het referentievai te 
meten (proximaal en distaal van de laesie). Voorbereiding 
van de patient en steriele voorzorgsmaattegelen dienen 
dezelfde te zijn als bij elke andere angiopLastische 
procedure.

2. Selecteer de groocte van de stentdiameler volgens 
dediarrsetervan hetgemetenreferentievat en de 
select letabel voor stentgrootte hieronder.

Stentdiameter (mm) Diameter referentievat (mm)

3.S45 ;
4.5- 5.5
5.5- 6,5
6.5- 7,5

3. Sefecteer stent/ertgfe - meet de lengte van de doellaesie 
om de lengte van de benodigde stent te bepalen.
Selecteer een stentlengte die de proximate en distale 
aspecten van de stent toelaat om de gehele doellaesie 
te beslaan.
a. Oe Meximalt B«i>erkte Lengtt isde lengte van de 

stent in de kleinste aangegeven diameter van het 
referentievat. Deze lengte is aangegeven op het 
systeem via de proximal* ploawngsmorker (zie (12) in 
Afbeelding 1).

b. (3e Minimal* Beptrkt* Lengt* is de lengte van de 
stent in de grootste aangegeven diameter van het 
referentievat

Aangeduide 
Stentlengte (mm)

Maximele

Stentlengte (mm) 
volgens Proximale 
Pleots/ngs/TKirker

Minimale Beperkte 
Stentlengte (mm)

30 33
40 4S .. . .
60 66 63
BO SB 84
100 110 lOS
120 132 126
150 165 157
200 210 200

A. Benader de te behandelen locatie met de passende
bijkomende apparatuur. Het inbrengsysteem van de яеш 
iscompatibel met een 6 Fr(ofgrocere) introducer.

5. Breng een passende voerdraad in van 0.035 irKh (0.889 
mm) door de loegangskatheter of introducer door het 
distale segment van de doellaesie. Het wordt aanbewrien 
om een cross-over introducer te gebruiken om de aorta 
bifurcatie te passeren. Het wordt aanbevolen dat de 
patient een therapeutische dosis heparine krijgt, zodanig 
dat de ACT groter is dan 250.

6. Predilatatie van de laesie -  dilateer de laesie met behulp 
van standaardtechnieken met een angioplastiekballon tot 
een grootte die overeenkomt met de diarrseier van her 
referentievat. Verwijder de ballonkatheter bij de patient, 
met behoud van toegang tot de laesie met de voerdraad.

7. Berctd hci inbrengsysteem van de stent voor
a. Open de buitenverpakkirtg en neem er de 

binnenverpakking met de stent en de inbrertgkathetei 
uit.

b. Maak. na zorgvuldige inspectie van de zak op sc hade 
aan de steriele afsluiting, de buitenste enveloppe 
voorzkht'ig open en haal de binrtenste ersveloppe eruit 
Open de binnenste enveloppe voorzkhtig en <«rwijder 
de kaart met houder met daarin het inbrersgsysteem 
van de stent. Waarschuwing: NIET gebruiken indlcn 
de zak geopend of beschadigd is-

c. Plaats de kaart met houder op een vlak oppervlak. Haal 
de stent/het inbrengsysteem uit de houder. Kijk het 
instrument rta op schade. Gebruik het instrument niet 
indien vermoed wordt dat de steriliteit is aangetast.

d. Indien de distale tip (8) zkh niet in de buitenste hub
(1) bevindt onrspan dandeTuohy-Borstklep (S)opde 
handgreep (3) en trek de duwbuis (2) terug. zodanig 
dat de distale tip (8) binnen de buitenste hub komt (1). 
Span deTuohy-Borscklepaan doorde klep-hub met de 
klok mee te draaien.

c. Controleer of de Tuohy-BorstkIep (S) op de handgreep 
goed vast zit aan de duwbuis (2)

f. Gebruikeen 1-3ccinjectiespuitomdebuitenste 
huls (1) te spoelen met steriele gehepariniseerde 
fysiologische zouioplossing door de vrouwelijke luer
(4) op de handgreep. Spoel totdat slechts ertkele 
druppels fysiologische zoutoplossing uit het distale 
uiteinde van de buitenste huls komen. Voor een 
volledige systeems|>oelirsg kunnen 2 tot 3 spoelingen 
nset een I cc injectiespuit nodig zijn. Waarschuwing; 
indien de buitenste huls (1 ) niet gespoeld kan 
worden. gebruik het instrument dan niet.

g. Gebruik een 3-10 cc injectiespuit om het binrtenste 
lunsen van de voerdraadbuis te spoelen met steriele 
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing. door 
de proximale luerhub (6) die is bevestigd aan de 
duwbuis (2). totdat de ̂ siologische zoutoplossing 
uit de voerdraadopening bij de distale tip ioopt. 
Waarschuwing; Indien het btnncttlumen van de 
voerdraadbuis (7) niet gespoeld kan worden, 
gebruik het instrument dan niet

8. Plaats het inbrengsysteem van de stent 
Beweeg het instrument near voren over de voerdraad 
en door de introducer naar de doellocatie. Irtdien 
weerstand wordt ondervonden tijdens de introductie 
van het inbrengsysteem dient het systeem te worden 
teruggetrokken en een arsder systeem te worden gebiuikt

9. Plaats de distale stentmarkers (10) onder fluoroscopische 
begeleiding distaal ten opzkhte van de doellaesie. en de 
proximale plaatsingsmarker(12) proximaal ten opzkhte 
van de doellaesie.

10. Hood het proximale deel van het inbrengsysteem zorecht 
mogelijk en houd de handgreep in een stabiele positie.

11. Oe Tuohy-Boistkiep (5) op de handgreep(3) dient te 
worden ontspannen zodat de duwbuis (2) vrij kan 
bewegen

12. Ontpiooide stent
•. Ontpiooiirsg van de stent diem te worden uitgevoerd 

onder OuoroKopische begelekling.b. Pak de buitenste hub (1) en handgreep (3) vast met een 
hand en de duwbub (2) met de andere hand.

c. 8eweegde buitenste huls (1) proximaal in relatie tot de 
duwbub (2) terwiji de duwbub (2) op een vaste plaats 
wordt gehouden.

d. De posilie van het inbrengsysteem diem mogelijk te 
worden aangepast om de distale stemmarkers (10) op 
de passende locatie te houden.

e. Ga. zodra het dbtale uiteinde van de stent (9) zkh 
begint te ontplooien, door met het terugttekken van 
de ^oximale buitenste huls (Den handgreep(3), 
terwiji de duwbuis (2) op zijn plaats wordt gehouden 
totdat de stent (9) volledig is ontpiooid en de 
proximale stemmarkers (1 Dzijn geexpandeeid 
Opmerking: de proximale plaatsingsmarker (12) 
kan vcrschulven tijdens de ontplooiing van de stent 
en va(t mogelijk niet samen met de locatie van de 
proximale stentmarkers (1 1 ) na ontplooilrsg.

f. Forceerde ontplooiing niet indien weetstand wmdt 
ondervonden tijdens het terugtrekken van de 
buitenste hub (1). Trek het stentsysteem voorzkhtig 
terug zondet de stent te ontplooien

13. Verwijder het volledige mbiengsysteemab een geheel uit 
het Ikhaam, onder fluoroscopische begeleiding, over de 
voerdraad terwiji de voerdraad in positie wordt gehouden 
Verwijder het inbrenginstrument van de voerdraad. 
Waarschuwing: verwijder h«l inbrengsysteem
niet met kracht uit de introducer - als weerstand 
wordt ondervonden, moeten de introducer en het 
inbrengsysteem als een eenheid worden verwijderd.

14. Maak een artetieel angiogram om volledige ontplooiing 
te verifieren. Indien er ergens onvolledige expansie in 
de stent b langs de laesie. kan er nog ballwdilatatie 
uitgevoerd worden naarbetooideel van de arts. Verwijder 
de ballon bij de patient

15. Wanneerklinbchverantwoord. verwijder de voerdraad. 
introducer en alle artdere bijkomertde instrumenien uit 
het nchaam en verkrijg hetirostase bij het ingangspunr.

МРОВМАЛЕ MRbCOMPATnajTlfT 
De SJN Jk Л.Т.* Flex Stent (IMPIANTAAT) werd vastgesteld 
ab MR-Ĉ rrditiortal (MR-veHio onder voorwaarden) volgens 
de termirrologie zoais onrschrewn in de Ameikan Society 
for Testing and Mateiiab (ASTM) Imemaiional. Designation- 
F2S03-05. Slartdaid Practice for Marking Medkal Devices 
and Other Items fix Safety in the Magnetic Resonance 
Environment. (Starrdaardpraktijk voor het markeren van 
medische huijmiddeien en artdere arrikelen war betreft 
veiligheid in een MRNxngeving) AS1M Intemarional. 100 Barr 
Harbor Drive. PO Box C700, West Conshohodren. Pennsylvania, 
19428

Niei-klinische testen hebben aangetoond dal het IMPIANTAAT 
MR-veiltg ortder worwaarden b. Een patient met dit 
implantaai kan veiKg worden gescartd direct rta plaatsirrg 
onder de volgende voorwaarden- 
StetiscA megnetiscA veM
• Statbchmagnetischveldvan3Testaofmittder
• Grootste ruimtelijke gradient magnetisch veld van 720 

Gauss/cm of miitder

MRf-geretoteercfe epwornimg
In niet-klinbche testen op monsters van 8x150 en 8x200 
mm produceerde de SJN A JLT .*  Rex Stent de volger>de 
calorimettisch bepaalde rrtaxintum temperatuurstijgingen en 
specifieke absorpiiewaarden (SARs) geduierrde MRI uitgevoerd 
gedureitde IS  miiHi№nKannen(d.w2 . per pubsequentie) 
in 1,5-Tesla/64-MHz(Magnetom. Siemens Medkal Solutions, 
Malvern, PA Software Numaris/4. Version Syngo MR 20028 
OHHS Active-shielded, horizontale veldscanner) en in 
3-Tesla/128-MHz (Excite. HOx. Software 14X MS. Gerteral 
Electric Healthcare. Milwaukee. Wl) MR-systemen:

Manmumwaarde 1 1ЛТ 3T
Mfi-systeem gerapponeerde 3JW/ 3.0W/kg
gemiddelde SAR-waarde voor gehele 
Ikhaam

1 kg

CalorimetTisch gemeten waarden i 3.1 w/ 23WAg
gemiddelde SAR-waarde voor gehele 
Ikhaam

•tg J
Grootste temperatuurverartderinq , 2.7-C 4.4 "C

Artefact! rtforma tie
Oe MRl-beeldkwaliteit kan verstoord raken iirdien het gebied 
van interesse zkh bevindt in exact hetzelfde gebied of relatief 
dkht bij de locatie van de SJNJkJtT.* Rex Stent. Het kan 
daarom nodig zijn om de MRI-parameters te opiimalberen om 
voor de aanwezigheid van dit implantaat te competrseren. Oe 
firaximum artefactgrootte (d.w2 . zoab gezien op de gradient- 
echo pubsequentie) b ongeveer lOmrngrom-dande omvarrg 
en vorm van dit implantaaL

T1-SE ! n -S E GRE GRE
Gebied zonder 2792 102 mm» ; 4254 ' 302 mm» '

isignaal_______ ; m m ' __________| mm» ,_________ |
’ Vlakorientarie [ parallel | loodtecht T ^ ra lle l j Loodrecht j

GARAimEOtSCLAIMER
Hoewel dit prodrjct gefabrkeerd b ortder zorgvukfig 
gecormoleerde omstartdigheden heeft Cordis Cashel geen 
controle over de omstartdigherlen waarortderdit product 
wordt gebruikt CortRs Cashd doet daarom afstand van 
allegaranties. uitdrufckelijk en impficiei, ten opzkhte van 
het prodiKi itKkjsief, maar rtief beperkt tot. garaniie van 
verkoopbaarheid of geKhikiheid voor een specifiek doeleinde. 
Ctwdls Cashel zal niet aansprakelijk zijn ten opzkhte van 
enige peisoon of entiteit vrxx nrtedbche kosten of directe. 
iiKidentele of gevoigsehade veroorzaakt door enig gebruik. 
defect, falen of siecht functioneren van het prrxluct of deze eb 
tot schadevergoeding nu gebaseeid b opgarantie. contract, 
oniechtnratigedaadofop een andere grend. Nierrtartd heeft 
enige bevoegdheid om ̂ rd is  Cashel te binden aan enige 
claim of garantte rrtei benekkirtg tot het product. De hierboven 
omschreven uitskiitingen en beperkiitgen zijn niet bedoeld om 
dwirtgeitde bepalingen in de geldende wetgeving te schertden 
en mogen nietab zodanig worden geinterpreteerd. Irtdien 
enig deel of enige bepalirtg van deze garanriedisclaimer door 
een bevoegde rechtbank wordt aangerrterkt ab onwettig. 
onafdwiitgbaar of strijdig ritet de geldertde wetgeving bNjven 
de ovetigedelen van deze garanbedisclaimer van kracht. 
en worden alle rechten en verpRchtingen gemierpreteerd 
en afgedwongen abof deze garamiedbclaimer hel/de 
desbetreffende ab ortgeldig aangenterkie deel Ы  bepalirtg niet 
zou bevatten

D ansk

Stcril: Sterilbeiet med etylenmidgas. Mi Hdi* bruges. 
hvis embailagen er iben elier beskadiget. Ibjn til 
ettgangsbrug. Genbrug kan *ge risRuten for pnsonskadc. 
utHfredsstillefMfc ydeevne og infektioo. Ikke-pyrogen. 
Rontgenfast. MR-betinget.
Obse anbefalirtgerer kun genetelle retnirtgslinjer. De er ikke 
rrteni somenerstatnmgfor instituliortens protokollereiler 
for fagiTwessig kRrask demmekraft vedroiende patieniers 
behandiing.

Patientinfoniiatiimskart Ы implanteret stent
Beregnet ttt at patienten kan opbevare dene i pungen til 
henvisning sammen med sygesikriitgskort Kortei rrted 
patieniinfbrmation indehoUeroplysningerom stenten. 
inMustve stentens model- og partinummer. proceduredaio og 
stentanUeggelsessted i benet. Itortei indeholder endvidere 
opiysnirtgerom produced og MR-kxhold.

BEREGNETBRUG
Stenten er beregnet til behartdiing af aiherosklerotiske 
overfladiske laesioner af a femoralis og proksimale laesioner af
a. poplitea.

KONTRAINDIKARONER
• Tolererer ikke antitrembotiske elier aniltrombocyte 

behattdiirtger
• Graviditet
• Hyperkoagulerende tibtand
• lOCAbokkludeiet overfladisk a. femoralb. der ikke kan krydses
• Ikke beregnet til bnjg i Izesioner, der ikke kan prsdilaieres
• Ikke beregrtet til biug I et perforeret kar

AOVARSLER
• Personer nted nitinol-allergi (nikkekilart) kan udvikle 

en allergisk reaktion over for dette implantat.
• Passertde antitrombocyi-Zantlkoagulationsbehandling 

ber adminisireres fer og efeer proceduren.
• Resultaterrte pi lang sigt af gentaget dilatation af 

endoteliaserede stenter kendes p i nuvzerende lidspunkt ikke.
• Nir Лете stenter anvendes og dec ferer til koncakt mellem 

stenter. b«r disse have den samme sammens^tnirtg.

FORHOLDSREGLER
• Dette produkt m i kun anvendes aflatger med traening 

og erfaring i diagnostiske og incerventionelle vaskulsre 
teknikker. Standardteknikker til incerventionelle vaskulaere 
procedurer ber anvendes.

• Brug af S.MJt.R.T.* Rex vaskuUert stentsystem kraever 
fluoroskopisk styring.

• Brug ikke elektrlske injektionssysterrter sammen rrted 
irtdferingssystemet.

• Oet ftarides at bruge produkcec hos pacienter med en 
anamnese, der indehokJer overfelsomhed over for kontraststof 
medmindre patienten kan praemedicineres tibtrskkeligt.

• Effekten afopvarmnirtg i MR-miljeetafoverlappende 
stenter med knaekkede afsrivere kendes ikke.

• Sikkerhed og e№ktivitei er ikke pivist i forbirtdelse med'
0 laesioner med total elier caetforkalkning
о Paediairiske patienter

Hindtering af systemet -  forholdsregicr
• Forseg ikke at <jerne stenten fra indferingssyslemet for brug.
• Opbevares ved omgivende njmforhold og vaek fra direkte

• Mi ikke anvendes efter udieb af 'Anvendes inden'-datoen.
• Mi ikke bruges. hvis systemet viser tegn p i beskadigelse
• Indferingssysterrtet m i ikke eksponeres for organiske 

opiosningsmidler.
• Systenrtet m i ikke bruges. hvis den udvendige sheath 

p i anordningen ikke kan gennemskylles.
• Systentet mi ikke bruges, hvb det indvendige lumen 

p i guidewirerorec ikke kan gennemskylles.

Stentplacering -  forholdsregler
• Ddvb forsigtighed ved krydsning af en aniagt stent med 

andet udstyr.
• Hvis der pi noget tidspunkt maerkes modstand under 

indsaecningen. irti der ikke bruges tvang. Enhverform 
for modstand kan beskadige stenten elier systentet.

• Hvis der maerkes modstand urtder bevaegelsen igenrtem 
sheathen. skal stenesystemet traekkes forsigtigt ud.

• Nir aniaeggelse af stenten er pibegyndt. skal stenten 
aniaegges fukft ud. Systemet er ikke beregrtet til 
omplacering elier ny aniaeggelse.

• Hvis der maerkes modstand. nir den udvendige sheath 
ferst traekkes bagud. mi aniaeggelsen Ikke tvinges. Traek 
stentsystemet forsigtigt tilbage uden atanlfgge stenten.

POTENTKLLE UeNSKEOE H/ENOELSER - Potentielle farer 
og biviikmrtger inkluderer. men er ikke begrsnset til:

Phidselig lukning af stenten 
Allergisk reaktion over for nitinol 
A rtg ina/hjer te i s kae m i
Arteurisme elier pseudoaneurisme i kar elier pi 
karadgangsstedet

Ateroembolisering ('Ы1 taeer')
Oannelse af AV-fiscler 
0«d
Embolisering (luft, plaque, trombe.anordningelier aitdet) 
Feber
Haematom/haemoragi
Hypotension/hypertensron
Infektion og/eller smerce pi adgangsscedet
Infektion som folge af forurening af stenten kan medfere
sepsis og hsmodynamiske ustabiliiet
IntimaskadeZ-dissektion
Iskaeml. der kraever intervention (hjerte-lunge-indgreb elier 
amputation af ti, fod elier ben)
Tab af lemmer 
Myokardielnfarki (Ml)
Overstraekningafarterien kan medfere ruptur 
Nyreinsufheiens elier -svigt 
Restenose af segmentet med stenten 
Sepsis/bakteriaemi
Ukoriekt apposition/migration af stenten
Fraktur pi scentscrukturen
Slagtitfaelde
Ttombose/trombe
Vaevsnekrose
Vasospasme
Perforering elier ruptur af kar 
Forvaerret claudicatio/smerTe ved hvile

BESKRJVELSE AF ANORDNINGEN 
SJNA Л.Т.* Rex vaskulaert stentsystem er en 
selvekspanderende stent (S.MA Л.Т.* flex stent), der er 
formonteret og indferes vha. et letanvendeligt over-ihe- 
wire irKtferingssysiem med en sheath til tilbagetraekning.
З.МЛЛ.Т.* Rex stenten er en naesten fuldt forbundet 
stent fremstillet af superelastisk nitinolrermatehale og 
konstrueret via integration af spiralformede afstiverbind 
med spiralformede fleksible spoler. Bide afstiverelementerne 
og de spiralformede $(>oler serger for radial srhrhed og en 
ekspansionsrrtekanisme. S.MJV.R.T.* Rex er megec fleksibel 
og vil cilpasse sig med minimal til ingen dannelse af 'hskeskael' 
Efter aniaeggelse nir stenten sin forudfastlagie diarrreter og 
udever en konstant. blid. udadrettet kraft til opretholdelse af 
et uhindret lumen
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S.MA.R.T.* Flex vaskulaert stenrsystem som vist i Figur 1 
bestir af en 6F udvetKlig sheath (1) og et koaksialt indvendigt 
skaft. Det indvertdige skafi bestir af el skubberer (2) og 
etguidewirerer (7).Skubbereret (2) stoderaksialtop til 
den proksinsaleertdeaf slenten (9).og guidewirereret 
(7) et koaksialt i forhold til stenten (9) og skubbererei (2). 
Guidewirereret (7) ender distalc i en kateterspids (8) og startei 
proksicnalt i en Luer-muffe (6). der er beregnei til at acceptere 
en 0^89 mm (0.03S*) guidewire. Oet hjnsen, der er skabi af 
guidewirererets (7} indvertdige diameter skylles forud for 
proceduren ved at injicere vaeske via den proksimale Luer- 
muffe (6). Den 6F «jdvendige sheath (1) er proksimalt forbundet 
til el hindtag (3). der Karen Y-forbindelse med hurt-lueren 
(4) og en Tuohy eorst-ventll (S) ved den proksimale del af 
skubbereret (2). Oen selvekspanderende stent (9) er begraenset 
til pladsen mellem den udvendige sheath (1) og guidewirereret 
(7). Oenne plads skylles inden proceduren ved at injicere vseske 
via Y-forbindelsen med hun-luer (4).

Stentens positiortering omknng millaesiorten oprtis inden 
aniasggelse ved hjaelpaf de distale stentmarkerer (lO)ogden 
proksimale placeringsmarker (12). Oisse markersaei artgiver 
den omrrenilige position af stenten efter aniaeggelse. Oe 
proksimale stentmarkerer (11} er proksimale i forhold til den 
proksimale placeringsmarker (12) og angiver del omfaitg. 
som Slenten vil forkortes under aniaeggelsen. Stentsysterrtet 
er beregnet til at forkortes fra proksimal til distal urtder 
aniaeggelsen. sAledes at nir den distale del af stenten er blevet 
placeret p i rrtilplaceringen, vll den ikke bevaege sig under 
den resterende del af stentanUeggelsen, og sterstedelen af 
Siemens forkonelse sker fra den proksimale ende. De distale og 
proksimale rentgenfasie stentmarkerer (10 og 11) er fastgjort 
til hver ende af stenten. O n  prokslrrule placeringsmarker (12) 
er el rentgenfast bind, der er fastgjort til guidewirereret (7)

Ved stentanla?ggelse skal Tuohy Borst-veniilen (5) lesnes for 
at cillade fri bevaegelse af skubbereret (2). For at iraekke den 
udvendige sheath (1) tilbage og aniaegge stenten (9) skal slaek 
i systensec ijernes ved at tagefat iden udvendige sheath (1 ) 
og hindcaget (3) med den ene hand og skubbereret (2) med 
den anden. Bevaeg den udvendige sheath (1 ) proksimalt i 
forhold til skubbereret (2), mens skubbereret (2) holdes fast. 
Indferingssystemet haren eftergivenhed.og der kan vaere 
en vis afvigelse mellem den proksimale bevaegelse for den 
udvendige sheath (1)/hindtaget (3) og tilbagetraekningen 
afden udvendige sheath (1) iden distale ende af stenten (9). 
Positionen af indferingssystemet skal muligvis justeres, for 
at de distale stentmarkerer (10) kan holdes korreki p i plads 
under denne afvigelsesperiode. Nir den disiale ende af slenten 
(9) begynder aniaeggelsen, skal den proksimale udverrdige 
sheath (1) og hindtaget (3)fortsat iraekkes bagud. samtidig 
med at skubbereret (2) holdes i ro. indtil stenten (9) er aniagt 
helt og de proksimale stentmarkerer (11) er blevet udvidet. 
Semaerk: Oen proksimale placeringsmarker (12) kan bevaege 
Sig under anisggelsen af stenten og stemmer muligvis ikke 
overens med placeringenaf de proksimale stentmarkerer (11 )

PROCEDURE
t. Perkutan placering af stenten skal foretages i et rum 

beregnet til angiograftske irrdgreb under fluoroskopisk 
styring. Oiagnostisk angiografi bet udferes for at 
kortlaegge laesionens omfang og del kollaierale flow 
og for at mile laengden af millaesionen og diametrene 
af referencekarret (proksimalt og distalt for laesiorten). 
Klargeringen af paiienten og forholdsreglerne vedrerende 
steriliiet ber vaere de samrrte som for ethvert angioplastisk 
indgreb.

2. Vaeig en stentdiameier i hht. den rrtilte diarrteter af 
referencekarret og stentsrarrelsesiabellen herunder.

Stentdiameter (mm) Diameter af refererreekar

3.S4S
____  4.S-5.5

5,5-63________
6.S-7.S _

3. Mefg stentfaeogde - Mil laengden af millaesionen for at 
bestemrrte laengden af den stent, der skal bruges. Vaeig en 
stentlaengde, der eager hensyn til stentens proksimale og 
distale aspekter tor at dskke hele millaesionen.
a. (Den meIrsMnefe indsnarvrede faengde er laertgden af 

Slenten ved den mindsie artgivne referencediameter 
for karret. Oenne laengde er angivet p i sysiemet med 
den proksimale placeringsmarker (se(12) i Fig 1).

b. Oen m inim alt fmfsitaevrede laengde er laengden af 
stenten ved den sterste artgivne referencediameter 
for karret.

Maerfcet
stcntl»ngde

Maks. indsRMvret 
Iwigde (mm)
pr. proksimal

Min.indsnwret
langde(mm)

30 33 «
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 И0 105
120 132 126
150 165 157
200 210 200

4. Skafadgang ti( behandlingsstedei ved brugafdei 
passende hjaelpeudstyr. Stentindferingssysterrtet er 
kompatibell med en 6 Fr (eller sierre) introducersheaih

5. Indfer en passende 0.889 mm (0.035‘) guidewire 
igennem adgangskaieietet eller introduceren hen over 
det distale segment p i millaesionen. Oetanbefalesat 
brugeen sheath til at krydse over bifurcat'roaortka. Det 
anbefales. at patienten fir en dosis heparin, si aktiveret 
koagulationstid (ACT) er steire end 250.

6. PradffattfrfarsMMicn - Brug standard 
angioplastikteknikker med ballon til at dilatere laMionen 
til en sterrelse svarende til referencekarrets diameter Fjem 
ballonkateteret fra patienten. samtidig med at adgangen 
til laesionen opretholdes med guidewiren

7. Rlecger srenfmdferfngssystcmet
a. Abn den ydre aeske tor at synllggere posen med 

stenten og Indferingskateteret.

b. Inspkir posen omhyggerigl, og se efter tegn p i 
beskadigelse afden sterile barriere. Abn derefter 
torsigeigt den ydre pose, og track den indre pose ud. 
Abn fbrsigtigt den indie pose, og hem backerboardet 
med baerereret, som holder stentindferirtgssystemet. 
Advarsel; M i IKKE bruges, hvis posen er iben eller 
beskadigcL

c. S s t backerboardet rrred baerereret p i et Hadt underlag. 
Fjem stenten/indferingssystemet fra baerereret 
Inspicer anordningen for tegn pa skader. Hvis der er 
mistanke om, at steriliteten er kompromitteret, eller
at anordningen er beskadigec mi anordningen 
ikke bruges.

d. Hvis den disiale spids (8) ikke sidder i den udvendige 
sheath (1), skal Tuohy Borst-ventilen (5) lesnes p i 
hindtaget (3). Trarit skubbereret (2) bagud. s i den 
distale spids (8) sidder irtde i den udvendige sheath (I). 
StramTuohy Borst-ventilen ved at dreje ventilmuFfen i 
urets remirtg.

c. KontrolMr, at Tuohy Borst-ventilen (5) p i hindtaget er 
spsndi fast p i skubbereret (2).f. Brug en 1-3 ml sptejie tilgennemskyining afden 
udvendige sheath (I) rrted sterilt. hepariniseret 
saitvand igennem hurt-lueren (4) p i hindtaget.
SkyL indtil der kun leber rtogle f i  driber saitvand 
udaf den disiale ende afden udvendige sheath. 
Fuldstaendig gennemskyining af systemei kan kraeve 
2-3 gennemskylninger rrted en 1 ml sprejte. Advarsel: 
Hvis den udvertdige sheath (I) ikke kan genrtemskylles. 
mi anordningen ikke bruges

g. Brug en 3-10 ml sprettetil at gennemskylle del 
ittdvendige lumen p i guidewirereret med sterilt. 
hepariniseret saitvand gennem den proksimale luer- 
muffe (6). der er fastgjort p i skubbereret (2). indtil der 
leber saitvand ud af guidewirelurrtenei ved den distale 
spids Advarsel: Hvis det Irtdre lumen pi guidewirereret (7) 
ikke kan gennemskylles m i artordnirtgen ikke bruges

8. Indfer stcfltincfferingssystemet
Fer anordningen frem over guidewiren og gennem 
introduceren til miKtedet Hvis der maerkes modstartd 
urtder irtdsaetnirtg af irtdtoringssysterrtet. ber systemet 
iraekkes ud igen, og et artdet system anvertdes.

9. Placet undet fluoroskopisk vejiedning de distale 
stentmarkerer (10) distalt tor millaesionen og den 
pioksimale placeringsmarker (12) proksimalt for 
millaesionen.

10. Retden proksimaledelafindferingssysteineiudsi vidt 
som muligt, og hold hindtaget i en stabil position.

11. Tuohy Borst-ventilen (5) p i  hindtaget (3) skal lesnes tor at 
tillade fri bevaegelse af skubbereret (2).

12. Artlaeg stenten
a. Anlaeggelsen skal ske under fluoroskopisk vejiedning
b. Tag fat ■ den udvertdige sheath (1) og hindtaget (3) 

m ^  den ene hind og skubbereret (2) med den anden.
c. Bevaeg den udvendige sheath (Dproksirrtaltiforhold tit 

skubbereret (2). mens skubbereret (2) holdes fast.
d. Positionen af irtdtoringssystemet skal muligvis justeres. 

for aide distale stentntarkerer (10 ) kan holdes korrekt 
p i plads.

c. N il den distale ertde af stents (9) begyitder
anlaeggelsen. skal den proksirrtale udvertdige sheath 
(11 og hindtaget (3) tortsat traekkes bagud, samtidig 
rrted at skubbereret (2) holdes i ro. indtil stenten (9) 
er aniagt helt. og de pmksirrtale stentrrtarkerer (11) er 
blevet udvidet.
Bcntaerk: Den proksimale placerfngsmaricer|12) 
kan bevaege sig urtder anlaeggelsen af stenten og 
stemmer muNgvis Ikke overens med placerirtgcn 
a ide proksimale stentmarkerer (11) efter 
anisggelsen.

f. Hvis der maerkes modstartd urtder tilbagetrskningen 
afden udvendige sheath (1). mi anlaeggelsen ikke 
tvirtges. Tiaek stentsysterrtet torsigtigt tilbage uden at 
aniaegge stenten.

13. Traek under fluoroskopisk vejiedning hele 
iitdferlngssystemet bagud som 6n enhed over 
guidewirert. samtidig med at guidewiren holdes pi 
plads. og ud af luoppen. Fjern indtoringsanordningen fra 
guidewiren. Advarsel: Brug ikke tvang ved Ijemclsc 
af irtdforirtgssystemet fra introduccren/sbeathen.
Hvis der msrkes modstand, skal sbeathen og 
indforf ngssystemet Rentes som en enhed.

14. Udferetarteneltangiogramforatbekraefiefuld 
aniaeggelse. Hvis ekspansionen i stenten lartgs med 
Issionen ikke er fuldstaendig. kan der udfdres dilatation 
med baHon efter anl^ggelsen, efter laegens skon. Fjem 
ballonen fra patienten.

15. Nit det er klinisk relevant, (jentes guidewiren. sheathen 
og all artdet ekstraudstyr fra kroppen.og der opnis 
haentostase p i adgartgsstedet

OPLYSNINGER VEOR0RENOE MR-KOMPAT18IUTET 
SJNJU(.T.* Flex Slenten (IMPLANTAT) blev vurderet at 
vsre MR-betingct i henhold til den terminologi. der er 
specrfkeret i American Society tor Testing and Materials (ASTM) 
International, med betegitelsen: F2503-05. Standard Practice 
tor Markirtg Medical Devices artd Other Items for Safely in 
the Magnetic Resortance Environment. ASTM InternatiortaL 
100 Barr Harbor Olive. PO Box C700. West Cortshohocken, 
Pervtsylvania. 19428

Ikke-kitniske test har vist. at IMPLANTATET er MR-betiitget. En 
pabent rrted dette irrtplantat kan scannes sikkert umiddelbart 
efter aniaeggelse af stenten p i de foigende berirtgelser:

Stabsk megnetMt
• Statiskmagnetfelt p i 3 Tesla eHermindre
• Hejeste sparielle gradient magnetfelt p i 720Gauss/cm eller

MR-vefoteref opvermning
I ikke-klinisk testniitg af 8x1 SO og 8x200 mm prever 
producerede SJNJkJtT.* Flex stenten foigende rrtaks. 
tempetaturstignirtger og SAR-milirtg ved hjaHpaf kalonmetri 
urtder MRI. der er udtort urtder 1S minutters scannirtg (dvs. pr. 
pulssekvens) i 1.S Tesla/64 MHz (Magrtecom. Siemens Medical 
Solutions. Malverrt PA. Software Numaris/4. Version Syrtgo 
MR 20028 DHHS Active-shielded, horizontal field scanner) 
og 3-Tesla/l 28-MHz (Excite, HOx. Software 14X.MS. General 
Electric Healthcare, Milwaukee, WO MR-systemer:

Meks.mMRg 1.S-T rj-r П
MR-system rapporterede. 33W/kg 3.0 W/kg
gennemsniilige 5AR-v«rdier for 1
hele kroppen j
Kalorimetri-mitie vaerdter. 3.1 W/kg 23 W/kg I
gennemsnitlige SAR-vaerdler for ;
hele kroppen
Sterste temperaturaendrinq 2.7 ”C .“i.-C........1

Opfysnmger om ortefekter
MR-billedkvalireten kan vaere kompromitterei, hvis 
interesseomridec ligger inden for nejagtigt samme omride 
eller forholdsvist taet p i positionen af S.MJk.R.T.* Flex 
stenten. Dertor kan optimering af MR-billedparametre vsre 
nodvendigi tor at kompensere for tilstedevaerelsen af denne 
anordning. Den maksimale artefaktsterrefse (dvs. som set pi 
gradient ekkopulssekvens) torlaenges ca. 10 mm i forhold til 
sterrelsen og formen p i dette implantal.

WsscAvens : T1-SE 'г т 5 Ё ^GRf ~ICR£
Stem lieaf 12792 102 I 4254 I 302
bgneAomrum ; mm’ mm’ j mm’ mm’
Ptannmrng \ Parallel Lodtet i Parallel I Lodret

ANSVARSFRASKmVELSB
Selvom produktei er fremstillet under omhyggeligt 
kontrollerede forhold, har Cordis Cashd ingen koncrol over 
de vilkir. under hvilke produktei anvendes Cordfs Cashel 
fraskrivei sig herved alle garantier. bide udtrykkelige og 
urtderforstiede. med hensyn til produktet. herunder, men 
ikke begrsnset til, enhver underforstiet garanti af saigbarhed 
eller egnethed til et bestemt tormil. Cordis Cashel har ikke 
noget ansvar over for nogen som heist person eller enhed for 
nogen som heist laegeomkostning eller direkie. citfaeldig eller 
felgeskade forirsaget af en hvilken som heist brug defekt 
eller fejl eller svigt af produktet, uanset om et krav tor sidanne 
laberbaseret p i garanti. kontrakt. tort eller pi anden vis. 
Ingen person har autorlsaiion til at binde Cordis Cashel til 
nogen som heist form for erkisring eller garanti vedrerende 
produktet. (De ovenstiende undtagelser og begraensninger 
er ikke beregnet til. og mi ikke tortolkes p i en mide. der 
er i strid med ufravigelige bestemmelser i den gaeldende 
lov. Hvis nogen som heist del eller betingelse i denne 
ansvarsfraskrivelse anses for at vaere ulovlig. ikke reisgyidig 
eller i modstrid med gaeldende lov Ifolge en kompetent 
domstol vil gyldigheden af den resterende del af denne 
ansvarsfraskrivelse ikke vaere pivirket, og alle retligheder og 
forpligtelser skal tortolkes og opretholdes, som om denne 
ansvarsfraskrivelse Ikke indeholdt den pigaeldende del eller 
betingelse, der anses tor at vaere ugyidig.

Suomi
SteriUI: Steriloitu eteenioksidikaasulla. Ei saa kayttaa, 
jos pakkaus on aukl tai vaurtoitunut. Kertakiyttdincn. 
Uudclleenkaytto voi lisata vamman, toiminnan 
heikkenemisen]a infektion vaaraa. Pyrogecniton. 
Rontgcnpositilvfnen. MRI-ehdollincn.

Name suositukset on tarkoitettu vain yieisluontoisiksi ohjeiksi. 
Nilia ei ole tarkoitettu korvaamaan laitoksen ohjeita tai 
potilaan hoitoa koskevaa ammatillista kliinista harkintaa.

StenRi-impfanttipotiiaan korRI
Tarkoitettu porilaille lompakossa pidettavaksi muistin tukena 
heidan salrausvakuutuskorttiensa ohessa. Tama potilaan 
tietokortti sisaltaa stenttia koskevia tietoja, mukaan lukien 
stentin main ja eranumero, toimenpiteen paivamaara ja 
stentin sijainti jalassa. Kortti sisaltaa myos valmistustiecoja ja 
magneettikuvauksen ehdot

KAYTTOTARKOiruS
Stentti on tarkoitettu hoitamaan ateroskleroottisia pinnallisia 
reisivaltimoleesioite ja proksimaalisla polvitaijseen leesioita.

VASTA-AfHEET
• Jos potilas ei sieda aniitrombootrlsta taiantllrombosyyttihoitoa
• Raskaus
• Hyperkoaguloiva tila
• 100-prosenitisesti tukkeutunut pinnallinen reisivaltimo. 

joia ei voida onnistuneesti ylittaa
• Ei ole tarkoitettu sellalsten leesioiden hoitoon, joita e> voida 

esilaajentaa
• Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi perforoituneessa suonessa. 

VAROfTUKSET
• Henkildt jotka ovat allergisla nitinolille (nikkeTHitaani), 

vorvat saada tasta implaniista allergisen reaktion.
• Ennen roimenpidetta ja toimenpiteen jalkeen on annettava 

asianmukaistaamim>mbosyytti-/antikoagulanttihoitoa
• Endoteelikudosia sisaltavien stenttien uudelleen 

laajennufcsen pitkaaikaisvailajtusta ei talla hetkella tunneta.
• Kun kaytetaan useitastentteja, mikajohtaa stenttien 

keskinaiseen kontakiiin, stenttien materiaalien tulee olla 
samankaltaisia.

VAROrOIMET
• Tata tuotena saavat kayttaa vain laakarit. joilla on 

diagnostisia ja interveniionaalisia verisuonitekniikoica 
koskevaa koulutusia ja kokemusta. On sovellettava 
tavanomaisia tekniikoita. joita kaytetaan 
intervent ionaalisissaverisuonitoimenpiteissa.

• 5ДЛЛ Л.Т.* Flex -verisuonistenttijarjestelmln kaytto 
edellyTtaa lapivalaisuohjausta.

• Asennusjarjestelman kanssa ei saa kayttaa 
ruiskupumppulaitteita.

• Ei suosiiella kayttba potilailla. joilla on ilmennyt herkkyytta 
varjoaineille. ellei poiilaalle voida antaa riinevaa esilaakitysta.

• Magneettlkuvausymparlstossa limittBisiin tai 
rikkoutuneisiin stentteihin (murtuneet tukiosat) liittyvasta 
kuumentumisesta ei ole olemassa tietoja.

• Turvallisuutta ja vaikuttavuutta ei ole miantetty 
0  leesioissa, jotka ovat joko kokonaan tai liheasti

kaikkeutuneita 
о lapsipotilailla.

Jarjcstelman kasiRely -  varotoimet
• Ala yrita Irrottaa stenttia asennusj<irjesieimasta ennen kayttba.
• Sailyta huoneolosuhteissa, suojattuna suoralta auringonvalolta.
• Ei saa kayttaa vilmeisen kayttopaivan jalkeen.
• Ei saa kayttaa. jos jarjestelmd vaikuttaa vaurioiiuneelu.
• Ala akisia asennusjarjestelmaa orgaanisille liuottimille.
• Ei saa kayttaa, JOS laitteen ulkohoikkia ei voida huuhdella.
> Ei saa kayttaa.Josohjainlankaletkun sisaluumenia ei voida

huuhdella.

Stentin asentaminen -  varotoimet
• Ole varovainen viedessasi jonkin apuvalineen asennetun 

stentin lapi.
• Jos kohiaat vastusta mllloin cahansa slsaanvientivaiheessa, 

ala kayia voimaa. Vastus voi vaurioittaa stenttia tai jarjestelmaa.
• Jos vastusta ilmenee holkin lapi liikuttaessa. veda 

stenttijarjestelma varovasti pois.
• Kun stentin asentaminen on alkanut, stentti taytyy asentaa 

taydellisestl. Jarjestelmaa ei ole suunniteitu stentin 
uudelleen sijoittamista tai kiinni ottamisia varten.

• Jos aiussa asennuksen ulkohoikkia pois vedettaessa 
tuntuu vastusta, ilia asenna vakisin. Veda stenttijarjestelma 
varovasti pois asentamatta stenttia.

MAHOOLLISETHAITTATAFAHTUMAT Mahdolllsia vaaroja 
ja sivuvaikutuksia ovat muun muassa:
• akillinen stentin sulkeutuminen
• allerginen reaktio nitinolille
• angina peciorls/sepelvaltimon iskemia
• aneurysma tai valeaneurysma verisuonessa tai verisuonen 

sisaanpaasykohdassa
• rytmihiiirib
• aceroembolisaatio (sinivarvasoireyhtym4)
• AV-fistelin muodostuminen
• kuolema
• embolisaalio (ilma. plakki, trombi, laite tai muu)

• hemarooma/verenvuoto
• hypotensio/hypertensio
• infektlojaAaisisaanpaasykohdan kipu
• stentin kontamlnaation jalkeinen infektio voijohtaa 

sepsikseen ja hemodynaamiseen epavakauteen
• intiman vaurio/dissekoltumlnen
• interventlota vaativa iskemia (ohitusleikkaus tai varpaan, 

jalkateran tai jalan amputointi)
• raajan menetys
• sydaninfarktl
• valtimon Mika venytys voijohtaa repeamaan
• munualsten vajaatolminta
• stentatun segmentin resienoosi
• seplikemia/bakceremia
• stentin virheasento/siirryminen
• stentin rakenteen murtuminen
• alvohalvaus
• tromboosi/trombi
• kudosnekroosi
• vasospasm!
• suonen perforaatio tai repeama
• pahempi ontuminen/lepotilan kipu.

LAITTEEN KUVAUS
S.MJk.R.T.* Flex -verisuonistenRijarjestelma on ilselaajeneva 
stentti (S.M.A.R.T.* Flex -stentti), joka on esiasennettu Ja joka 
asennetaan yhden pois vedettavan holkin avulla ohjainlankaa 
pitkin -tyyppisella а$еппи$]аг)е$1е1тё11а. SJIA.A.R.T.*
Flex-stentti on lahes laysin liitetty stentti. Joka on tehty 
superelaslisesta nitinoliletkusla ja jossa on sisaanrakennetut 
kierteiset tuet yhdessa joustavien kierukkarakenteiden kanssa. 
Seka tukielementii eRa kierukkarakenteet antavat saieittaista 
jaykkyytia ja laajennusmekanismin. SJ4 Jk.R.T.* Flex -stentti 
on hyvin taipuva ja mukautuu niin.etta sen rakenneosai eivat 
torrota ulospain tai torrbttavat vain hyvin vahan. Asennuksen 
Jalkeen stentti saavuttaa ennalta maaratyn lapimitiansa ja 
tybmaa Jatkuvalla, hellavaraisella voimalla ulospain pitaen 
luumenlnavoinna.

S.MJ1.R.T.* Flex -verisuonistenttijarjestelma koostuu 
6Fr:nulkoholki$ta(1)ja koaksiaalisesca sisavarresia, kuten 
esitetaan kuvassa 1. Sisavarsi koostuu tyontoputkesta (2) ja 
ohjainlankaletkusta (7).Tydnt6putki (2) koskettaa aksiaalisesti 
stentin (9) proksimaalipaara ja ohjalnlankaletku (7) on 
koaksiaalisesti stenttiin (9) ja lyontoputkeen (2) nahden. 
Ohjalnlankaletku (7) paattyy distaalisesti katetrin karkeen (8) 
ja alkaa proksimaalisesti luer-kannassa (6). joka on suunniteitu 
hyvaksymaan 0,035 tuuman ohjalnlanka. Ohjainlankaletkun 
(7) sisalapimitan luoma luumen huuhdellaan ennen 
toimenpidetta injektoimalla nestetta proksimaalisen luet- 
kannan (6) kautta. 6 Frn ulkohoikki (1) liittyy proksimaalisesti 
kahvaan (3), jossa on Y-liiios naaraspuolisen luer-liittimen
(4) ja Tuohy borst -venttiilin (5) kanssa tyontoputken (2) 
proksimaalisessa osassa. Itselaajeneva stentti (9) on supistunut 
ulkoholkin (1)ja ohjainlankaletkun (7) valisessa tilassa. Tama 
tila huuhdellaan ennen roimenpidetta injektoimalla nestetta 
Y-liittimen kautta. jossa on naaraspuolinen luer (4).

Stentti sijoiietaan kohdeleesion ymparille ennen asentamista 
kayttamalla avuksi distaallsia stenitimerkkeja (10) ja 
proksimaalisla sijoilusmerkkia (12). Nama merkkisarjal 
osoinavat stentin likimaaralsen sijainnin asennuksen 
jalkeen. Proksimaaliset stenitimerkil (11) oval proksimaalisla 
prokslmaalisesiasljoitusmerkista(12) ja osoinavat maaraa, 
jonka stentti lyhenee asennuksen aikana. Steniiijarjesielma on 
suunniteitu lyhentymaan proksimaalisesia paasu distaaliseen 
peahen asennuksen aikana niin, etia kun stentin distaalinen 
osa on asetettu kohdepaikkaan, se ei liiku stentin jaljella olevan 
asennuksen aikana ja stentti lyhenee eniten proksimaalipaasta. 
Distaaliset Ja proksimaaliset rdntgenpositiiviset stennimerkit 
(10 ja 11) on liitetty kuhunkin stentin paahan. Proksimaalinen 
sijoitusmerkki (12) on rontgenpositiivinen juova, joka on liitetty 
ohjainlankaletkuun (7).

Stentin asentamiseksi Tuohy 8orst -venttiilia (5) on 
loysennettava, jotta tyontoputki (2) paasee liikkumaan 
vapaasii. Jotta ulkohoikki (1) saadaan vedettya pois ja stentti 
(9) asennettua, poisla Idysat jarjestelmasta. tartu loisella 
kadella ulkoholkkiin (I) ja kahvaan (3) ja toisella kadella 
tyontopulkeen (2). Siirra ulkohoikkia (I) proksimaalisesti 
lyontoputkeen (2) nahden samalla kun pidat lyontoputkea (2) 
kiinteassaasennossa. Asennusjarjestelma mukautuu tietyssa 
miurin ja ulkoholkin (1) ja kahvan (3) proksimaalisen liikkeen 
ja ulkoholkin (1 ) pois vetamisen valilla stentin distaalijsaassa 
(9) voi olla jonkin verran viivetrl. Asennusjarjestelman kohtaa 
voidaan joutua saaiamaan. jotta distaaliset stenitimerkit (10)
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pysyvitt kohdepaiksssa taman viiveen aikana. Kun stentin (9) 
distaalipaa alkaa asentua. jalka proksimaalisen ulkoholkin (1 ) 
ja kahvan (3) vetamlsta pois, samalla kun pfdat tydnidpurkea
(2) paikallaan. kunnes stentd (9) on laysin asettunut 
ja proksimaaliset stenttimerkit (1 1) ovat laajentuneei. 
Huomautus: Proksimaalinen sijoitusmerkki (12) vol siirtya 
stantin asenr^uksenaikarta eika ehka vastaa proksimaalisten 
stenttimerkkicn sijaintia (11).

rOIMENPIDE
1. Siemin perkutaaninen asentamirwn tulee teSda 

angio9 raf)atoimenpidehuoneessa lapivalalsuohjauksessa. 
Olagnostinen angioQtafia on suoritettava leesion 
suuruuden ja samantuuntaisen virtauksen kartoinamls«ks> 
ja koKd«lees>on pituuden ja viitesuonen lapimitan 
mittaamiseksi (proksimaalisesti ja distaalisesti
leesion suhieen). Poiitaan valmistelun >a sleriilien 
varotoimien tuiee olla sansat kuin minka tahansa 
angioplasliaioinsenpiteen yhteydessa

2. Valiise stenttikoon lapimina miiatun viitesuonen lapimitan 
ja alia olevan stenttikoon valintataulukon mukaisesti

Stentin laplmltta (mm) Viitesuonen lipimitta (mm|
5 3.545
6 43*53
7 S.5-6.5
8 ______  63-7,5

ValitM f(cntin pituus mittaa kohdeleesion pituus ja 
maaiita (arvittavan stentin pituus. Valitse stentin pituus, 
)Oka mahdollistaa sen, etta stentin proksimaalirsen ja 
distaalinen osa peittaa koko kohdeleesion.
a. Makiimaellntn supistumit pituus on stentin pituus 

pienimmassa osoitetussa viitesuonen lapimitassa. 
Tama pituus osoitetaan jarjestelnsassa proksimaalisella 
sijoitusmerkilla (katso(l2) kuvassa 1).

b. Minimi supistunut pHaus on stentin pituus 
suurimmassa osoitetussa viitesuonen lapimitassa.

4. Mene hoitokohtaan asianmukaisilla lisavalineilla. Stentin 
asennusjar^stelma on yhteensopiva 6 Ft (tai suuremman) 
sisaanvientiholkin kanssa.

5. Vie sopiva 0,035 tuuman ohjainlanka kayttokatettin tai 
sisaanvientiholkin lapi kohdeleesion distaalrsen segmentin 
poikki. Holkin kayttamlnen on suositeltavaa aortan 
haarautumisen ylittamiseen. On suositeltavaa antaa 
potilaalle terapeuttinen annos hepariinia, niin etta ACT 
onyli2S0

6. C%ilaai*nna Itesio. Kayta tavanomaista palloangioplasliaa 
ja laajenna leesю kokoon, joka vastaa viitesuonen 
lapimittaa Poista pallokatetri potilaastaja pida yhteys 
leesioon ohjalnlangalla.

7. Vaimistelt sttn tin asennuslifjtsttimd
Ш. Avaa ulompi laatikko, jolloln naet stentin ja 

asennuskatetrin sisdltavan pussin.
b. Tutki pussi huolellisesti steriillsuojuksen vaunoiden 

varalta. Kuori varovasti auki ulkopussi ja ota 
sisapussi ulos. Kuori varovasti aukI sisapussi ja poista 
kantajapucken sisaltava taustalevy, jossa on stentin 
asennusjarjestelma. Varoltus: El SAA kiiyttaa, jo i 
puui on auki tai vaurioiCunut.

c. Aseta kantajaputken sisaltava taustalevy tasaiselle 
alustalle. Poista stenrti ja asennusjarjestelma 
kantajaputkesta.Tarkasta laite vaurioiden varalta. Jos 
epailet steriiliyden pettaneen tai laitteen vaurioituneen, 
ala kayta laitetta.

d. Jos distaalinen karki(8) ei ole ulkoholkin (l)sisalla. 
loysennaTuohy Borst venttiilia (S) kahvassa (3)ja veda 
lyontoputkea (2) taaksepain, niin etta drstaalikarki (8) 
on ulkoholkin (t)sisaila. KiristaTuohy Borst -venttiili 
kiettamalla venttiKn kantaa myotapaivaan.

a. Tarkista. etta kahvassa oleva Tuohy Borst -venttiili (S) on 
kiristetty tyontoputkessa (2). 

f  Kayta 1-3 ml:n ruiskua ulkoholkin (l)huuhteluun 
steriilllla heparirtoidulla keittosuolalkjoksella kahvassa 
olevan naaraspuollsen luerin (4) kautta. Huuhtele. 
kunnes vain muutama tippa suolaliuosta tulee 
ulkoholkin distaalipaasta. Jarjestelman taydelllrsen 
huuhtelu vol vaatia 2-3 huuhtelua ) ml:n ruiskulla 
Varoltus: laitetta ei saa kaytraa, josulkohoikkia (1) ei 
voida huuhdella.

g. Huuhtele ohjainlankaletkun sisaluumen stenilia 
heparinoitua keittosuolaliuosta siskltavalla 3-10 ml:n 
ruiskulla proksimaalisen luer-kannan (6) lapi. )oka on 
kiinnitetty tyOntOputkeen (2), kunnes keittosuolaliuosta 
virtaa ulos ohjainlarvgan luumenista distaalikarjen 
kohdalla Varoitus: laitetta ei saa kayttaa, jos 
ohjainlankaletkun (7) sisaluumenia ei voida huuhdella

8. Vie stentin asennusjar)estelmii sisaan
Kuljeta laitetta ohjainlankaa pitkin ja sisaanvientiholkin 
lapi kohteeseen. Jos asennusjarjestelman sisaanviennin 
aikana luntuu vastusta, jatjestelma on vedettava pois ja on 
kaytettava toista jarjestelmaa.

9. Aseta lapivalarsuohjauksessa distaaliset stenttimerkct 
(10) kohdeleesiosta distaalisesti ja proksimaalinen 
sijoitusmerkki(l2) kohdeleesiosta proksirrsaalisesti

10. Suorrsta asennusjarjestelman proksimaalista osaa niin 
paljon kuin mahdolMsta ja pida kahva vakaassa asennossa

11. Kahvassa (3) oleva Tuohy Borst-venttiili (S)taytyy 
loyseniaa. jotta tyontoputki (2) paasee liikkumaan va

12. Asenna stenni
a. Stentin vapautus on suoritettava 

lapivalaisuohjauksessa.
b. Tartu toisella kadella ulkohoikkiin (1)ja kahvaan (3) ja 

toisella kadella tyontoputkeen (2).
C. Siirra ulkoholkkia(1)tyont6putkesla pioksimaalisesti

(2) samalla kun pidat tyontoputkea (2) kiinteassa 
asennossa

d. Asennusjarjestelman kohiaa voidean joutua 
saatamaan. jotta distaaliset stenttimerfcii (10) pysyvat 
asianmukaisessa kohdassa.

e. Kun stentin (9) distaalipaa alkaa asentua, jaika 
proksimaalisen ulkoholkin (1)ja kahvan(3)veiamista 
pois. samalla kun pidat tyontoputkea (2) paikallaan. 
kunites stentti (9) on laysin asetlunut ja proksimaaliset 
stenitimerkit (11) ovat laajentuneet.
Huomautus: Proksimaalinen sijoitusmerkid (12) vol 
siirtya stentin asenmjksen aikana eika ehka vastaa 
proksimaalislen stenttlmerkkien sijaintia (1 1 ) 
asertnuksen jalkeen.

f. Jos ulkohoikkia (1) pois vedettaessa tuntuu vastusta. 
ala asenna vkkisin. Veda stertttijarjestelma vatovasti 
pois asentamatta stenttia.

13. Veda lapivalaisuohjauksessa koko asennusjarjestelma 
pois ohjainlankaa pitkin yhtena yksikkdna. samalla 
kun pidat ohjainlangan paikallaan. ja pois kehosta 
Poista asennuslaite ohjainlangasta. Varoitus: Ala irrota 
asennusjarjeslelmaa vakisin sisaanvientihollusta. Jos 
tunnet vastusta, jioista hoJkki ja aseitnusjarjestelma 
yhterta yksikkdna.

14. Suorita valtimon angiogrammi varmistaaksesi tayden 
asentumisen Jos stentti ei ole Uajeniurtui taysin missa 
leesion kohdassa hyvinsa. asentamisen jalkeinen 
pallolaaienrsus voidaan suorittaa laakarin harkinnan 
mukaisesti. Veda palloulos potilaasta.

15. Jos se on tarpeellista hoidon kannaka. poista ohjainlanka, 
hoikki ja muut mahdolliser lisavarusteet kehosta ja 
tyrehdyta punktiokohdan verenvuoto

MAGNEETT1KUVAUKSEN YHTEENSOPIVUUS'nEOOT 
SJNJUI.T.9 Ftex -stentin (IMPLANT1N) on todettu olevan MM- 
ehdollinen Amerkan Society for Testing and Materials(ASTM) 
Interrtational -jaijestdn terminologian maarityksen mukaisesti 
F2S03-O5 ASTM International, 100 Barr Harbor Oive. PO Box 
C700, West Conshohocken, Pennsylvania. 19428.

Ei-kliininen testaus osoini. etta IMPLANTTI on MRI-ehdollinen. 
Potiias, jolla on tarrsa implantti. voidaan kuvata heti 
sijoittamisen jalkeen turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

SreetNnen mognevRikcnfte
• Staattinen magneettikentiaon korkeintaan 3 teslaa.
• Spatiaalinen gradieniiimagneettikentta or\ korkeintaan 720 

gaussia/cm

Magne*ttiku¥auks»«n WRjrvo kvvmeneminen
Ei-kliinisessa restauksessa 8 1 150ja 8 x 200 mm;n naytteilb 
S.M>.R.r.* Яех -stenrti tuorti seuraavat maksimit 
lammonnousui ja spesifisen absorptionopeuden (SAR-arvon) 
kayttaen kalorimetriaa 1S minuutin MRI-kuvauksen aikana 
(ts. pulssisekvenssia kohden) 1.5 tesian/64 MHz (Magnetom. 
Siemens Medical Solutions. Malwem. PA. Ohjelnsisto Nurrsaris/4. 
Versio Syngo MR 20028 DHHS aktiivisuojanu. vaakasuuntaisen 
kentan kuvauslalte) ja 3 teslarVI 28 MHz (Excite HOx, Sofliware 
I4X.MS. General Electric Healthcare. Milwaukee. Wl) MRI- 
jarjestelmissa:

Svenska

MeJisimMnitvt UT i f
Mfii-jarjestelmassa raportoku koko 
kehon keskiarvostettu SAR-arvo

33W/kg ' 3,0 WAg
1______ _ _ j

Kalorimetrlassa miiatut arvot. koko 
kehon keskiarvostettu SAR-arvo

3.1 WAg '23W Ag !
1

Korkein lampbtilamuutos 2.7 *C

Tletoje artwfaktasta
Magneettikuvan laatu saartaa heikete jos kuvattava alue 
on sarrsa kuin S.MJk.R.T.* Flex -stentin sijaintikohta tai 
suhteellisen lahella sita. Nain ollen voi olla valttamatonia 
optirrsoida magneettikuvausparameireja taman laitteen 
lasnaolon kompensoimiseksi Suurin artefaktan koko (tv 
nahtyna gradienttikaikupulssisekvenssilla) ulotluu rtoin 10 m 
venanuna taman implantin kokoon ja гтшоГооп.

PuJssr- [ri-Sf (TI-SB

Tyti/an 2792 mm' 102 mm 
signoaUn

GHC cue

Toson Rinnak- ! Kohrisuora Rinnak- Kohiiuiota 
^suunia J^kainen kalnen

TAJrUUM VASTVUVAPAUSLAUSCKE 
Vaikka tama tuote on valmlstettu tarkoin vatvonjissa 
olosuhteissa. Cordis Cashel ei pysty vahromaan nida 
olosuhteiia.joissa tata tuotena kaytetaan. Cordis Cashei 
taten kieltaa aniavansa mitaan takuita, nimenomaisia tai 
konkhidenitisia. tata tuoietta koskien. mukaan kikien muun 
muassa mika tahansa kaupatiavuutta tai tiettyyn larkortukseen 
soveltuvuutta koskeva konkludentTtnen takuu. Cordis Cashei 
el ole vastuussa yhdeliekaan henkildlle tai entiteetHle misiaan 
laakahkuluisla tai mistaan suorista. saturtnaisista taivaliHisisia 
vahingolsta. joita aiheutuu tuotteen mista tahansa kaytosta. 
viasta. toimmtahairiOsta tai virheellisesta tovnmrtasta. 
olipa sitten seNaistin vahinkoihin liittyva vaade takuuseen. 
sopiTTHikseen, oikeudenvastaiseen tekoon tai muuhun 
perustuva. Kertellakaan henkilolla ei ole oikeutta sitoa Cordis 
Cashel -ytniota mihinkaan tata tuotena koskevaan kuvaukseen 
tai takuuseen. Edella esitettyja pois rajaamsia ja rajoituksia 
el ole tarkonettu rikkomaan sovellenavan lain pakolhsta 
saannoksia eika riiita pida sellalsiksi tulkita. Mikali tairsan 
vasruuvapausiausekkeen mika tahansa terrrsi tai osa kaisotaan 
coimivaltaisen hallirTtoalueen laiffisessa tuomioistuirrsessa 
laittomaksi. laytantopakottomaksi tai ristinilaiseksi sovekuvan 
lain kanssa. tarr>a ei vaikuta tarrxan vastvuvapauslausekkeen 
jaljelU olev«n osien patevyyteen ja kaikki oikeudet ja 
velvollisuudei on tulkittava ja ne on pantava taytantdon ikaan 
kuin tama vasluuvapauslauseke ei sisaltanyt epapatevana 
pideitya tiettya osaa tai rermia

Steril: SteriHserad med etylenoxidgas. Anvand inte om 
fdrpackningcn ar dppnad cller skadad. Endast f&r 
eitgingsbruk. Ateranvarsdning kan oka risken fbr 
person skada, otillfrcdsstallande prcsianda och Infektion. 
kko-pyrogen. Rontgentit. AM-saker under vissa 
forhailanden.

Oessa lekommeisdaiionei ar endast avsedda som allmanna 
riktlmjer Oeai irtte avsedda attersAna sjukhusprotokolleller 
lakatem kUrtiska omdome om patientvArd

Pattentirrformationskort om stentiir^Untat 
Utformat s i an panenten kan ha det i sin pUnbok for 
referens tiRsamnsans med sina sjukvArdskort Detta 
panerstinformaiionskort innehiller ^formation om stersten. 
inkkjsive modeN- och paninummer. ingreppsdatum 
ochstentenslageIbenet Pikortetfinnsaven 
liHverknirtgsirdormation och uppgifter om MR-forhAUanden.

AVSEOO ANVANONMC
Stenien ar avsedd for behaisdKng av ateroskleronska ytliga 
lesioner I arteria femoralis och proxirrsala knaveckslesioirer

KONTRAmCNKAЛONCR
• OformAgaantolereraantitrombotiskeller 

irombocythammande behandling
• Graviditel
• TillstAnd av hyperkoagulation
• 1004ockhjderadarteriafensoralissuperftcialissom 

mte kan korsas
• Inte avsedd for arwartdrsirtgilesiorser som mte kan fordilateras
• Inte avsedd for anvandning iett perforerai karl

VARMNGAR
• PetsonersomaraHergiskamotnrtfooKnickeltitanlkan 

drabbas av en aHergisk reaktioo frAn dena implarHat.
• Lamplig antikoagulationsbehandlirsgArombocythammande 

be handling bor ges foie och efter ingreppet.
• Det Ungsiktiga resulaiet efter upprepad dilataiion av 

endoleFiaserade steniar ar for narvarande okand.
• Nar Aera stentar anvaiKfs och resulterar i stent-mot-steni- 

konuki. bdr de vara av liknarsde sarrtmansannirtg.

f 6 r s<k t k >h e t s AtgA ro er
• Dennapiodukibdr endast anvarsdasavlakare 

rrted utbildning ioch erfaienhetavdiagnostisk 
och interventiortell karlteknik. Staisdardteknik for 
interventionella karlirrgrepp bdr anvartdav

• Anvandning av SJRJk.R.T.* Rex vaskulart stenisystem 
mAste goras under rontgengenomlysning.

• Anvand inte irtjektionssystem med pump rrsed 
infdringssystemei.

• Anvandning hos paiienter som liar en arsamnes pA 
overfcanslighei mot kontrastmedlet rekommenderas 
kite fonitom nar patienten kan premedicineras I 
lillfredsstaHande utstracknmg

• EffektenfrAnuppvarmningiMR-mil|Onforoverlappar)de 
stentar eller stentar med frakrurerade stag ar iitte kand

• Sakerhetocheffektivitethai'iniepAvisatsi:
о lesioiwr som arantingenheit eller tan kakiherade 
о Barnpatientet

Systemhanterifsg -  fdrsiktighetsitgarder
• FOrsok inte aviegsna stencen frAn infonngssystemet 

fore anvandrvng
• Bor forvaraswd rumstemperarur och inte uisanas for 

direki solljuv
• AnvaiKJmieproduktenefterutgAngsdatumet
• Anvand inte systemetom del verkar vara skadat.
• Exponera inte inforingssystemet for organiska tosnmgsmedel
• Arwand inte om den yttre hyisanpA arioidningen Inte 

kan spolas.
• Anvartd mte om ledanoiets innerkimen mte kan spolas

Steniplacenng -forsiktighetsAtgarder
• Vat forsiktig naren kompletterande aiKxrdning ska korsa 

en placerad stent.
• OmnsotstAndpAnafTasnAgongAngundeiinforirtgener 

stenten inte tvingas in. MotstAnd kan skada stent eller system.
• Om motstAnd pAtraffas under cdrelsegersom hyfsan. ska du 

varsami dra tillbaka stentsysiemet.
• Nar stentutvidgnmgenharborjat. mAste den utvidgas 

fuHstarsdigt. Systemet ar inte konstrueral for ompiacering 
efter piacering i karlet eller AtermfAngning.

• Tvmga inte utvxJgnmgen om motstAnd kanns nai du 
forst drat tillbaka den yttre hyfsan. Oia forsiktigi iiNbaka 
sientsysremet utan an utvidga stenten

P O TEN im iA  OdHSKAOE HANOELSER PolefslieHa risker 
och biverknmgar inkluderar. utan an begransas tiH'

Abrupt stenrforskitnmg 
AHergisk reaktion mot nitinol 
Aisgma/koronar ischemi
Aneurysm eller pseudoaneurysm i karl eller karlAtkomstplats

Ateroembolism (ЫА tAsyrsdrom)
AV-hstelbildning
OddsfaH
Embolism (luft piack. irombos. anordning eller annan)
Febei
Hemaiom/blodning
Hypotoni/hypertoni
Infektion och/eHer smarta pA Aikomststallet 
Infektion som foifd av en koniaminerad stent kan leda mi 
sepsis och hemodynamisk instabilitet 
iniimahkadaZ-dissektion
Ischemi som kraver intervention (bypass eller amputermg 
av lA. fol eller ben)
Fdrlustavlem
Hjartinfarkt
OverstrackniisgavartAren kan tesukera i ruprur
Njunnsufficiens eller nfursviki
Restenos ■ det stentade segmerHet
Septikemi/bAltteremi
Brisiande apposition/migratlon av stent
Stentstrukrurfraktur
Stroke
Tronxbos/tromb
Vavnadsnekros
Vasospasm
Karlperfoiat ЮП eller -niptur 
FonvArad klaudikation/vilosmarta

BESKRIVNING AV ENHETEN 
SJN A.R.T.* Flex vaskulart sienisytem ar en 
sjalvexpanderande stent ISJAJkJl.T.* Rex-stent) som 
fdrmonterats och levereras med en enkelt infbringssystem 
via ledare S.M Jk.R.T.* Flex-stemen Ar en nastan 
fullstandigi anskiten stent tillverkad av ett superelastiskt 
nitinolslangnsaierlal och tillverkas genom integrerlng av ett 
spiralformat stagbartd med Rexspiraler. BAde scagbandet och 
flexspiralerna ger radiell styvhet och en expansionsmekanism 
SJRJt.R.T.* Rex-stenten ar mycket bdjlig och anpassas med 
minimal till Ingen fisk*;allning (fish scalirsg] Vid placeringen 
uppnAr stenten en forbestamd diameter och utdvaren 
konstant mjukt utAtriktat Iryck for an bibehiAlla oppenhet

SJ8 JU LT.*  Ftex vaskulart stentsystem, som visas i fig. 1. 
bestAr av en 6F ynerhyha (I) och en inte koaxialaxel Den 
inte axein bestAr av ett pAskjutsidr (2) och en ledarror (7). 
PAskjutsrorei (2) vidror axiellt stentens (9) proximala ande 
och ledarrorei (7) ar koaxiellt I forhAHatvJe tilt stenten (9) och 
pAskjutsroret (2). Distalt pA iedarroret (7) hnns en kateterspets
(8) och proximalt pA roret Anns en luerfanning (6) konsiruerad 
for att rymrru en 0,889 mm (0.035*) ledare. Lunnen som 
skapas inr>e i ledarroreis (7) innerdiameter spolas fore 
ingreppet genom injkering av vatska genom den proximala 
Kjerfattningen(6).6Fytterhyisan(1)ansluts proximalt till en 
handtag (3)som haren Y-anskitning med honluer (4)ochen 
Tuohy Borst-ventil (5) vid den proximala delen av pAskjutsroret
(2). Den sjalvexpanderande stenten (9) hAlls kvar Inom 
utrymmet mellan ytterhylsan (1) och Iedarroret (7). Dena 
utrymme spolas fore ingreppet genom en vatskeinjektion via 
V-anslutningen tised honluer (4).

Sientpositionering vid mAllesionen sker fore placeringen 
med hjalpavdedrstala stentmarfc6rema(10 )och den 
proximala placentsgsrrtarkoren (12). Dessa markorer anger 
stentens ungefarliga lage efter utvidgnitsgen. Oe proximala 
stentmarkorerisa (11)ar i proximalt lage i forhAllande 
tiH den proximala placeringsmarkdren (12) och anger i 
vilkenutsirackning stenten kommer anforkortas under 
utvidgningen. Stentsysiemet ar konstruerat sA an det forkortas 
frAn proximalt tiH distalt ur>der utvidgningen. Nar stentens 
disiala del har placerais i mAllag« kommer den inte att flyiias 
under resien av stentutvidgningen och den storsta delen av 
STenirorkoriningen skei frAn den proximala anden. Oistala och 
proximala ronigentaia siemmarkorer (10) och (11 ) ar fastsatta 
vid stentem vardera ande. Den proximala placeringsmarkdren 
02)arenrdntgentalt band som arfastsatt vid Iedarroret (7)

For stentutvidgning ska du Idsgora Tuohy Borst-ventilen (S) sA 
all pAskjutsroret (2) kan rdrasfrin. Dra tillbaka ynerhylsan (1) 
och utvidga stenten (9) genom act elimlnera eveniueIR slack i 
systemet. fana tag i ytterhylsan (1) och handtaget (3) med ena 
hatxJen och pAskjutsroret (2) nwJ den andra handen. Flytta 
ynerhylsan (1) proxinsalt I forhAllande till pAskjutsroret (2) 
medan du hAller pAskjursrdrel (2) I fast lage Inforingssystemet 
har en viss Rexibilitet och en kort tidsfordrdjning kan ske 
mellan ytterhylsans (1 )/handiagets (3) proximala rorelse och 
tlllbakadragningen av ynerhylsan (1) vid stentens (9) distala 
ande. Infdringssystemeis lage rnAste mdjiigen justeras for 
an hAHa de distala stenimarkoterna (10) i mAllaget under 
denna period. Nar stenrens (9) distala ande borjar utvkJgas 
ska du fortsana an dra tiHbaka den proximala ytterhylsan (1) 
och handtaget (3) medan du hAller pAskjutsroret (2) ororligt 
tills stenten (9) at fuHstandigt utvkJgad och de proximala 
stentmarkorema (11) har expanderats. Obsl Den proximala 
slentmarkoren (12) kan rOra sig under stentutvidgningen 
och kommer eveniuellt inte an vara pA samma plats som de 
proximala srentmarkorerna (11 )

INGREPP
1. Den perkucana placeringen av stenten bbr goras vid 

en angiogiaAingrepp under rontgengenomlysning 
Diagnosiisk angiograA bdr utfbras for att kartlagga 
lesionens omfanning och kollaterala flode samt for an 
maia mAltesionens langd och referenskarlets diameter 
(proximal! och distalt om lesionen). Paiiencforberedelse 
och forsiktighetsAtgarder avseende sterilitet bor vara 
desamma som infor alia angloplastikingrepp.

2. Valj en stentstorleksdiameter i enlighet med det uppmatia 
referenskarlets diameter och stentsiorlekstabellen nedan

Stentens diemeter (mm) Referenskarlets 
diameter (mm) 

3 34 5
4.5- 53
5.5- 63 
63-73

Э. W/ftentfongd Mat millesionens langd for faststallande 
av rHxJvandig siemlangd. Valj en stentlangd som 
mojliggor an stentens proximala och distala aspekter 
iKker hela mAllesionen
e. Меж. kompriintfad lengd ai stentens langd i den 

minsta indKerade referenskarlsd'iametern. Denna langd 
anges ■ systemet av den proximala placeringsmarkoten 
(se(12)iAg.l).

b. Min. komprimtrad langd ar steniens langd i den 
storsta Indicerade referenskarlsdiametern

Nominell ~  Max. 
stcntlAngd (mm) kcHnprinierad 

langd (mm) 
enligt proximal 

placeringsmarkbr

Min.
komprimerad 

langd (mm)

30
.....4-

33 32
40 45 42
60 - 4 66 63
80 88 84

1 100 n o 105
120 132 126
ISO 165 157
200 210 200

4. FA Atkomst tiH behandlingsstallet med hjalp av lamplig 
urrustning. Stenilnfonngssystemei at kompatibell med en 
6 Fr (eller stone) introducer.

5. For in en ca. 0.889 mm (0.03S") ledare genom 
Atkomstkaletem eller introducem over mAllesionens 
distala segment. Vi rekommenderar anvandning av 
en hylsa fbr overkorsning av aortabifurkaiionen. Vi 
rekommenderar an patienten fAr en terapeutisk dos 
heparin sA arc ACT Ar hogre an 250.
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6. FbfdHattre (cwon«n -  Anvand ttar^dardielcnik №r 
ballon^angioplasiik och dilatera lesiooen till en storlek 
toiTi molsvarar re№er«rtskarletsdiarn«ter.Ta bon 
ballongkateiern frin patiet îen medan du bibehiller 
ilkomst till lesiooen med ledaren.

7. ^прагшгв stetHinform^uyamet
a. Opprsa ytterforpackningen och blottlagg pjsen med 

stenten och insattnirtgskatetern.
b. Efter noggrann inspektion av pisen dkr du 

letar efter skador pj sterllbarriaren, dppnai 
du ytterpisen forsiktigt och tai ul innerpSsen.
Opprsa innerpisen fprsikiigi och avt^sna 
formbockan nted forpackningsroret som biller fast 
sleotinfdnngssystemei. Vamingl Anviind IKTE om 
pisen ar oppnad och skadad.

c  Placera formbrickan medforpacknirsgsroret pien 
plan yta. Та bon stenten/tnfbnngssystemet frin 
forpackningsroret. UndersOk artotdrsirtgen med 
avseersde pi eventuella skador. Om du misstanker 
att sieriliteter> bar aventyrais eller an anordnirrgen ar 
skadad skall du inie anvanda den.

d. Om den disiaia spetsen (8) inte ar fastsan vid ytterbybars 
П) lossar du p i Tuohy Borsi-wentilen (S) p i harxJtaget
(3)och drar in pisigutsrorei (2) s i att den distala spetsen 
(e)sansfastiynerhylsan(t) Ora it  Tuohy Boni-vertiilen 
genom an rotera veotilfannirtgen medurs. 

a. Sakerslall an Tuohy Borsi-venrilen <S) p i bandtaget ar 
iidragen p i pisigutsroret (2).

f. Anvanden l-3-mlspruta fdratt spolaytterhylsar>
( I ) med steril heparlrtlserad koksaltidsning genom 
honluern (4) p i bandtaget. Spola bara tills nigra 
droppar koksaltlosning kommer ut ur ynerhylsans 
distala ande. Fullstartdig systemspolning kar> krava 
2-3 spolnlrsgar fited en l-ml-spiuta.VamingfOm 
ytterhylsan (1) inte кап spolas fir anordningen inte 
anvattdas.

g. Arwand en 3-10-mlspruta for an spola ledarrorets 
■ nnerhjmen rrted steni hepariniserad koksaltlosning 
genom den proximala hierfattnirtgen (6) som ar fastsan 
p i pisk|utsrdret (2) tills koksaltlosnirtg rinrser ut ur 
ledarkjmens distala spets. Varning! Om ledarrorets
(7) inrterlurTten inte kan spolas fir anordningen ime 
anvindas.

8. FOrin sterrtinforfngssystemet
FOr anordningen over ledaren och genom introducern 
till milstallet. Om molstirxf pitraffas under interingen 
av InfOringssystemet ska systerrset dras ut ocb en anrsat 
system anvirtdas

9. Placeta under rontgertgerxsmlysnlrtgde distala 
stentmarkorema 00) distall om milleslonen ocb den 
proximala placerlngsmarkoren <12) proximalt om 
milleslonen.

10. Rata ut den proximala delen av Infoiingssysiemet si 
myckei som mo|ligt ocb hill hartdiaget I stabilt lage.

11. Tuohy Borsi-ventllen (5) p i bandtaget (3)mistekKsas si 
att piskjutsrOret (2) kan roras frin.

12. Utvidga stenten
a. Sieniutvidgning miste utforas ursder 

rOntgengenomlysnirrg.
b. Fatta tag I ytterhylsan 0 ) och bandtaget (3) med ena 

banden och piskjutsroret (2) med den arrdra.
c. Flyna ytterhylsan (1) proximalt i fbrbillande till 

piskfulsroret (2) medan du hiller piskjutsroret (2) I 
fast lage

d. Infdringssystemets lage miste mOjIigen justeras №r an 
bilia de distala stentmarkorema 00) i rin  lage.

e. Nar stentens (9) distala ande borjar utvidgas ska du 
fortsanaandra lillbaka den proximala ytterhylsan (1) 
och bandtaget (3) medan du hiller piskpjnrdret (2) 
ordriigt tills stenten (9) ar fullstandigt urvidgad och de 
proximala stentrrsarkorerna 0 1) har expanderats.
Obst Oen proximala ftcntmarkoren (12) kan rbra sig 
under stentutvidgnirtgen och kommer eventuellt 
inte att vara p i samma plats som de proximala 
stentmarkorerrsa (11) efter utvidgning.

f. Tvinga inte utvidgnlngen om rrsotstind kanns nar du 
drar bllbakaden ynre hytsan (1). Ora forsikngt tIHbaka 
stenisystemet man att utvidga stenten.

13. Ora under rOntgengenomlysnirtg tillbaka hela 
inforirsgssystemet over ledaren som en enhet. medan 
du hiller ledaren p i plats och utanfOr kioppen.Ta bon 
infOringsanordningen frin ledaren. Vamlrtg! Tvinga 
inte infbrrngssystemet av iniroducemThylsan • om du 
kanner motstind ska hylsan och inforlngssystcmct 
aviagsttas som en enhet.

14. UtfOrett panielltarteriellt atsglogram for att verifiera 
fuHstandig utvidgning. Om del fotekommer ofullstandig 
expansion mom stenten vid nigon punki lartgs lesionen 
kan ballongdilataiion efter utvidgniitgen utforas enligt 
lakarerrsomdome.Ta bon baliortgen frin palienien.

15. Nar del ir  kHniski lampligt ska ledaien. hylsan ochanrsan 
liHhorande utrusining aviagsnas frin kroppen och 
hensostas uppnis p i itkomstplarsen

MRT-KOMMTIMUTCTSINFOIUMTION 
SJN JU I.T .*  Rex-stenten (IMPLANTAT) anses vara MR- 
saker under vissa forhillanden enligt terminologin som 
specifkeras i the American Society for Testing and Materials 
(ASTM) Internatkmal. Designation F2S03-05 Standard Practice 
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in 
the Magrsetk Resona/ке Envirorrmem ASTM Interrsatiorsal,
100 Barr Harbor Drive. PO Box C700. West Conshohocken, 
Pennsylvania. 19428

icke-klinisk lesining har visat an IMPLANTATET ir  MR-sakert 
under vissa forhillanden. En patient med delta implantat kan 
skannas saken efter infbrsel ursder foljande forhillanden-

Stetf slif nwgnefWf
• Stariska magnetfall p i 3 tesla eller rrandre
• Hogsta spatialt rnagnetiski gradientfalt p i 720Gauss/cm 

eller lagre

MR-rcfoterod uppvdrmnmg
I kke-kiiniska tester av prover pi Bxl 50 och 8x200 mm 
gav S.MJUl.T.* Flex-sienten uppbov till foljande max. 
lemperaiurstegringar och specihk absorpiionshasrighet 
(SAR) ursder MRT-skanning ursder 15 mirsuters tid (dvs. per 
pulssekvens) 1 1.S tesla/64 MHz (Magnetom. Sierssens Medical 
Sokjiions. Malverrs. PA. USA. Programvara Numaris/4, version 
Syisgo MR 20028, OHHS, skanrset rrsed horisontellt fait och aktiv 
avskarmning) och 3 tesla/128 MHz (Excite. HDx. Programvara 
14X.MS. General Electric Healthcare, Milwaukee. Wl. USA)
MR-system

: MR-systemrapporterad, I ЗЛ-W/kg ; 3AW/kg

Kalorimetrimana varden.
I genomsnittrig helkropps-SAR I H6gsta temperaturandrirsg

'X I-W A g 2>W/kg

Azfefbfttinformah'on
MR-bildkvalileten kan piverkas om omridet av intiesse ar 
exakt detsamnsa som eller hgget leiativt nara piatsen ftk 
SJNJk Д.Т.* Rex-stent. Oarfor kan det Ы) nodvandigt an 
kompensera for narvato av denna anordning for att optitrsera 
MR-bikftagnirsgsparanseirama Maxartefaktstorfekldsrs. 
sisomden ses pigradientekopuhsekverssers)arca lOmmi 
forhillande till implantateis stortek och form.

PufuekveiH _  _
:SignalbortfaHs- ^ 2  792 1102 [4  254

GRe

; Parallell ; Vinkelrat i Parallell . Vkskelrat

Aven om denisa piodukt hat tiDverkats under noggrani 
teglerade forhiilaisden. har Cordis Cashel irsgen kontroM 
over de forhiNarsden under vika produkten anvarsds Cordis 
Cashel frinsager sig darfor alia garaniier. vare sig mtryckliga 
eiier utsderforstidda. avseersde produkten. inkluslye. men inte 
begransat till, alia ursderfdrstidda garantier om sal]barhet eller 
lampligheifdr visst syfte Cordis Ceshcl itarsig Inget ansvar 
genlemoi en fysisk eiier juridisk person for sjukvirdskostnadei 
eller direkta. tillfaliiga skador eller fotjOskador, som resuherat 
frin anvandning av produkten. ellei fel eller defeki p i dert. 
oberoersde av om sidani skadestirsdskrav baseras p i garanii. 
kontrakt. skadestirsdstalan diet nigoi annat. Ingen fysrsk 
eller juridisk person har befogenhet att binda Cordis Cashel 
till nigon utfasielse eller garanti i sambartd med produkten 
Ovarsstiende utesKitniisgar och begransningar ar irste 
avsedda, och ska inte tolkas an sti i strid med obngaiorrska 
bestammelser itsom tillamplig lagsicftnirtg. O n nigon del 
eller nigot vilikor i denna frisknvnirtgskliusul havdas vara 
olagl'ig eller kke verksiallbar eller strida mot tillamplig lag. 
ska dena inte piverka giliigheien i ovrsga delar i denna 
fnsknvningsklausul. och aUa ranigheter och skyidigheter ska 
tolkas och gbras galiande som om dentsa friskrivnirsgsktiusul 
■ me hade inrsefanai de delar som havdais vara ogikiga.

N o rsk

Slerll: Sterilisen med erylenoksidgass. Skal Ikkc brukes hvis 
•mballasjen er ̂ rtet «Her skadet. Kun til eitgangsbnjk. 
Gjenbruk kan eke risikoefi for skade. martgcIfuH ytelse og 
Infeksjon. Ikkc-pyrogen. Rontgentett MR-betinget.

Oisse anbefahngene ei kun beregrtet som generelle 
retningslinjer. Deer ikke ntem i  erstatte irtstiiusiottelle 
protokoller eHer profesjoneft klirtisk sigortn vedrerertde 
pasientbehandling

Pasientens infarmasjonskort om stcntimplantat 
Oette pasientinformasjonskoriet er utformet ftv at pasienten 
skal ha det ■ lommeboken som refetanse samirten med 
belsetjenestekort. Dei gir inforn\as)on om stenten. inkluden 
modeH og stentens partirtummer. dato for pmsedyien og 
plassering av stenten. Koner gx ogsi produks^smformasion 
og MR-betingelser

TKTCNKTBRUK
Stenten er beregnei pi bebandling Ibr aterosklerotrske 
overfladiske lirarterielesjoner og prok$in>ale popliiealles|oner

KONTRAINOIKASJONER
• Mangiendeevr>e til itolererearKittomboriske eller 

antiblodplatebe handling
• Svangerskap
• Hyperkoagulabihtetstilstand
• I0 0%okkludert overfladisk liranerie som ritke kan krysses 

pi en vellykket mite
• Ikke beregnet for bruk i iesjoner som ikke kan 

Forbindsekspandefes
• Ikke beregnei for bruk I etperfdrertkat.

ADVARSIER
• Personer som er aliergiske mol nxirtol (ntkkekitan). kan fi 

en aliergisk leaksjon pi dene irrtplantaiet.
• Hensiktsmessig ptaiehemmerxle behartdlirtg/ 

amikoagulantiabehandling bor gis for og etter pmsedyien
• Det ler>gsiktige resultatei etter gjentan ehspaisdering av 

endotehaliserte sterner er forefopig ukjent
• Nil det benynes fieie sterner som forertil sleni4i1-sreni- 

komakt. ber de ha lik samrr«nseining
FORHOIDSREOLER
• Dene produktet bor bare brukes av leger med opplaerrng 

og erfaring i diagrsostbke og intervensjorteUe kartekmkker 
Siandardteknikl^r for tiHervensfonelle karprosedyrei bar

• 8rukav$JRJtJLT-* Rex vaskulaeit stentsystem krevet 
fluoroskopikoittroR.

• Ikke bruk kraftassisterte>n|eks|onssyslerr>ersammen med 
■nnseningssystemet

• 6ruk bos pasienier med en histone med fotaonshetoverfor 
kontrastmidler anbefales ikke med mindre pasienten kan 
vaere tiKtrekkelig premedisirsert.

• Effekten av oppvarming i MR-rrMljoei pi owlappeisde 
sterner eHer sterner rrsed brukise avstrvere er ikke kjeni.

• Sikkerhetogeffektiviteterikkepivisti:
о Lesjoner som erenrenbek eHer ten forkalkede 
о Pediairiske pasiemer

Systemhindtering - Forhotdvegler
• Ikke forsoki flense stenten fra mnsenmgssystemet for bruk
• Lagresvedvanligeromforboldvekkfradir^nesollys.
• Skal ikke brukes eneruttopsdaioen
• Skal Ikke brukes dersom systerrset set lA tili vsre skadet.
• Ikke utseninisseningssysterrset for organiskefosensidler
• Skal ikke brukes hvis den ytrehylsen pi aisordningen ikke 

kan spyles
• Skal ikke brukes hvis det mdre hjmerset pi ledevaiermrei 

ikke kan spyles

Stcntpfosserifsg -  Forholdsregler
• VaerftxsHnig isirdu krysseren Inosatt stem nsed en 

hjelpeeisordiswig
• Arsordmrsgen rrsi ikke forseres hvis det oppstir molstarsd 

■ lopet av innsenirsgsprosedyren Moisiand kan foriisake 
skade pi stenten eHer systerrset.

• Tiekkstersisystemetfdrsiktigiilbake hvis del oppstir 
nsotstaisd ursder bevegelse gjenrsom hylsen.

• Nir stemimsseningen har begynt. m i stenten bli fullsiersdig 
innsatt. Systemet er ikke utformei foromplasserlng eller 
gieninnfarsgiisg av stenten.

• Ikkeftxserinnsenlngenhvisdukiennernsotstarsdisirduforsi 
trekker den ytie hyisen ursder den forste bevegelsen. Trekk 
stenisystemet forsikiig tilbake uten innsening av stenten.

MUUGE BIVIRKNINGER -  Poiensielie faier og bwirkningei 
kludeier. men er ikke begrenset tif 
8ri Hentkjkking 
Aliergisk reaksjon mot nitirsol 
Arsgina/kororsar iskemi
Arseurisfise eUer pseudoaiseurisme i kar eller kanilgangssted 
Arytmi
Aieroerrsbolisenng (bli ti-syndrom)
AV-fisteldanneHe
Dod
Embokserifsg (kjft. forkalkrsing. tmmbe. utstyr eller atsdre) 
Feber
Hematom/bfodnirsg
Hypotensjon/hypeiiensjon
Infeksion og/eHer smene p i tilgangsstedet
Ir^ksjon sekundaert til stentfcomamlnasion kan fore til
sepsis og hemodynamrsk ustabilitet
Intimal skade/disseksfon
Iskemi som krever intervensjon (bypass eller amputasjon 
av ta. fot eHer ben)
Tapavlem 
Myokanltnfarki (Ml)
Oversnekkirsg av arterien kan nsedfore oiptur
Nedsatt nyreforsks|on eHer svikt
Restenfsse av stenisegmentei
Septikemi/bakterieml
SterstrrsalapposisjorsAnigrenng
Steiststiukturfraktur
Slag
Trombose/blodpropp
Vevsisekrose
Vasospastise
KarperforerHsg eHer luptur 
Forverrede kramp^hvilesnsertet 

UTSTYRSBESKRIVELSE 
SJNUk JLT.*  Flex vaskulaert stemsystem er en 
selveksparsdereisde stem SJMЛЛ .Т.*  Rex-sreni) som 
forbitsdsrrsonieies og leveres med en enkel utnekkbar 
hyhe med et innsettiisgssystem via vaieren. SJNJk Л.Т.* 
Flcx-stenten er en nesten fulH tilkobiet stent som er lagei 
av en superelasiisk nilirsolslaisge og er konsmieit med et 
spiraKonTset asrstiwerbind som integieres rrsed fleksbroer Bide 
det spiraHormede avsiiverbindei og fleksbroene gir radial 
strvfset og en ekspaisderlrsgsmekanlsiTse. $Л1ЛЛ.Т.* Rax- 
stemen er svaert fieksibel og vil tilpasse seg rned minimal eller 
mgen <fiskiensking>. Etter ekspandering oppisir stenten den 
forutbestemte diarrseteren og uiover en konstant. lett ytre kraft 
for i  oppretiholde en uhmdret lumen

5Л1ЛЛ.Т.* Flex vaskulcre stemsystem, som vrst i Figur 1, 
bestiraven6Frytrehyise(l)ogetkoaksialtiisdreskaft Det 
indre skaftet bestir av en skyveror (2) og et ledevaierror (7) 
Skyveroiet (2) kgger aksiak an nsot den pmkslmale enden 
pi stersten (9) og ledevaiermret (7) ligger koaksiak rnoi 
stenten (9) og skyveroiet (2) Ledevalerrorei 17) ersder distalt 
I en kateterspiss (8) og begynner proksimalt i en luer-muffe 
(6). som er utformet for i  romme en ledevaiei p i 0Л89 mm 
(О.ОЗЗ*). Lumenei p i innsiden av ledevaiermret (7) skylles 
for prosedyien ved i  injisere vaeske via den proksirrsale kier- 
muflM (6). Oen ytre hyisen p i6  Fr(1)er fesiet proksirrsak tHet 
hindtak (3) som har en Y-forbindelse tH huntslueren (4) og en 
Tuohy Borst-vemH (S) p i den proksirrsale delen av skyverorei
(2) . Den selvekspaisderende stenten (9) ligger innesluttet
i rommet rrseUom den ytre hyisen (1) og ledevaorroret (7).
Dette romrrset skylles for prosedyren ved i  iisjiseie v*ske via 
Y-forbindehen tH hunnkjeren (4).

Sientposisjoneringen i millesjonen opprsis for innsettingen 
wed hjefoavde discale stentmarkorerse(IO) og den 
pioksimale xsrssettirsgsrrsarfcoren (12). Oisse markorene angir 
den omtrenclige posisjonen til stenten ener Irwssettirsg. De 
proksimalestentmarkoiersefl I) sitter proksimak for den 
pnsksimale inrssettirsgsmarkoren (12) og arsgir hvor mye 
stersten v l  fotkories ursder innsettingea Stentsystemet er 
beregnet p i i  bli forkortet fra proksirrsal tH distal mnsetting, 
sHk at rsir den distale delen av stenten har blitt innsatt 
p i nsillesjoners. vH den ikke bevege seg under resten av 
srentiisosettiisgeis. og del rrseste av forkortirsgen foregii fra 
den proksirrsale enden Oe distale og proksimale romgemette 
stentrrsarkorenedOog IDerfestel til hverersdeav stenten 
Den proksimale innsetnngsmarkorers (I2)eret rontgemert 
birsd. festet t l  ledevaienoret (7)

For sietstinnsenxig m i Tuohy Boist-vemilen ($) p i hindiaket
(3) fosnesforatskyveroret (2) skal kursrse bevege seg fritt.
For i  ttekke tHbake den ytre hyisen (1) og sene mn stenten 
(9l.miewentueii slakk ■ systerrset l̂etrses ved i  gripe den ytre 
hyisen (Hog hindiaket (3) med in  hind og skyverotet (2) 
med den andre Flyitden ytre hyisen (1) proksimalt iforhoid tH 
skyveroret (2). merss du holder skyvetoret (2) i en fast slilKrsg. 
InnseningssysterTsei har en viss grad av bevegeligbei og det 
kan vaere Ikt neghet rrseHom den proksinsale bevegelsen ■ den 
ytre hyisen (1) / hirsdtakei (3) og tiibaketrekkirsgen av den ytre 
hyisen П) pa den distale enden av stenten (9). hosisjoisericsgen 
av Inrssettingssystemet m i eventuek justeres for i  holde
de dcsraie stentmarkorene (10) p i det aktueHe stedet. For i  
sene inn stemen (9) hek skal du fortsene a trekke tilbake den 
proksimale ytre hyhen(1)og hindiaket (3) mens du holder 
skyveroret (2) fast mncH stenten (9) er fulhtendig Innsatt, og 
deproksimalestemmarkerersedDereksparsdert Merk.Oen 
proksimale 'mnsetrirsgsmarkeren (12) kan bevege seg under 
stentirsnsetlirsgen og vil kanskje ikke siemrrse med stedet der 
de proksinsale stentmarkorene (11) er

PROSEDYRE
1. Den perkutane innsettingen av stenten bor gjores i et 

rom for angiograftprosedyre under fluoroskopistyrirsg. 
Oiagnostisk angiografi bor utfores for i  kartlegge 
storreisen av lesjorsen og den koHaterale flyten og rrsile 
lengden av millesjorsen og diametertse til referansekarei 
(proksimalt og distalt for lesjonen). Klargjorlng av 
pasienten og sterile forholdsregler bor vaere de samme 
som gjelder for alle angloplastikkprosedyrer

2. VelgenstennterrelsediameteTl benboU Clldenmilte 
referansekardiamereren og tabellen nedenfor med 
stenmorrelser som kan veiges.

Stentdiameter |mm| Referansakardlameter

^̂ 4,5-S.S
S.5-6.5
6.5-7,5

3. Vtfg stenffengde - Mil lengden til millesjonen for 
i  bestemmeden nodvendige stentlengden.VeIg en 
stentlengde som lar den proksimale og distale siden av 
stemen dekker hele millesjonen.
a. Moisfmol/nnskrenietlersgdeerstenclersgden 

med den minste lengden som indikeres som 
referansekardiameteren Denrse lersgden er Indikert pi 
systemet rrsed den proksltrsaie Innsetlingsmarkoren (se 
(12)ifiguM|,

b. Minimal inn tk rtnk tf lengde er stentlengden 
med den storsie lengden som indikeres som 
referansekardianseteren.

Merket
stentlengde

MaksiiTHim 
innskrcnket 
lengde (mm) 
Per proksimal 

innseitinipmwkor

Minimal 
innskrenket 
lengde (mm)

30 33 32
40 45 42
60 66 63
SO 88 84
100 110 105
120 132 126
ISO 165 157
200 210 200

4. Fi tilgang til bebandllngsstedet rrsed passersde tilbebor 
Stenten er kompat Ibel med en 6 Fr (eller slorre) 
innforingshylse.

5. Ved hjelp av en 6 Fr eller storre innforingshylse innfores 
en passende 0,889 mm (0.03S‘) ledevaier gjennom 
tllgangskateteret eller Innforingsanordningen over del 
distale segrrsent av miHesjonen. Oet anbefales i  bruke en 
bybe for i  krysse over aortabifurkasjonen. O i  anbefales 
at pasienten fir ers terapeutisk dose heparin slik at ACT er 
stone enn 2S0.

6 . Predftofere fo^onen -  Ved hjelp avslandardteknikker for 
ballongangioplaslikk strekkes lesjonen til en sterrelse som 
tilsvarer referansekardlarrseteren. Fjern ballongkateceret 
fra pasienten, og opprett lesjonstllgangen med 
ledevaieren.

7. fnorg/orettenfftinseffingssysfentet;
a. Apne den ytre boksen for i  se posen som innebolder 

stemen og innsettirsgskateteret
b. Etter noye inspeksjors av posen etter skader p i den 

sterile barrieren, ipne ftsrsiktig den ytre posen og ta 
ut den icsdre posen Apne forsiktig den indre posen 
og i j  ut stoneplaien med baereroret som holder 
steminnseciingssystemet. Advarsel: Skal IKKE brukes 
hvis amballasjan ar ipisat elfor skadet.

c. Sett stotteplaten med bsreroret p i et ftatt underlag. 
Fjem sienten/lnnsettingssystemel fra b*rererel. 
Ursdersok anordningen for skader. Hvis del er 
misianke om at sterHiteten er blitt kompromiiiert eller 
anordnirsgen er skadet. skal den ikke brukes

d. Hvis den distale spissen (8) ikke er plassert I den ytre 
hyisen (I). fosneTuohy Bont-ventilen (S) p i hindiaket
(3) og trekk tilbake skyveroret (2) slik at den distale 
spissen (8) sitter inne iden ytrehylsen (1). Siram til 
Tuohy Borsi-vemilen ved i  rotere ventilmuffen med 
urviseren.

a. Komtoller at Tuohy Borst-ventilen (5) p i hindiaket er 
lilsirammei p i skyveroret (2).

f. Broken 1-3mlsproyteforispyiedenytrehylsen(l) 
tr>ed sterilt heparinisert saitvann gjennom hunnkieien
(4) p i hiifotakei Spyl inntil bare noen f i  driper 
saitvann kommer ut fra fra den distale enden av den 
ytre hyisen. FuUsiendigsystemspylirsg kan kreve 2-3 
spylinger med en 1 ml spreyte. Advarsel: Bruk ikke 
anordningen hvis den ytre hyisen (1 ) ikke kan spyles.

g. Broken 3-10 ml sproyte fo ri spyledet Indre lumerset 
tH ledevaierroret med sterilt bepariniserr saitvann 
gjennom den proksimale kiermufFen (6) som er 
festet tH skyveroret 12) inntil saitvann strommer ut
av ledevawriumenet i den distale spissen. Advarsel:
Ikke bruk anordningen dersom del indre lumenet i 
ledevaierroret (7) ikke kan spylev

8. Innforing av stentfnnsctbngssystemet;
For anordningen over ledevaieren og giennom 
innforingsanordningen til milstedet. Systemet trekkes 
tilbake og et annet system skal brukes dersom det oppstir 
motsiand under innforing av innsettingssystemel

9. Underfluoroskopistyring plasseresdedistale 
stentmarkorene (10) distalt i forbold for millesjonen, 
og den proksimale innsertingsmarkoren (12) plasseres 
proksimalt for millesjortea

10. Ren ut den proksimale delen av innsettingssystemet si 
mye som mulig og hold hindcaket i en stabil posisjon

11. Losne Tuohy Borst-ventilen (5) p i birrdcaket (3) for at 
skyveroret (2) skal kunne bevege seg fritt.

12. Sett* inn stenten
a. Stent innsettingen mi utfores under Ruoroskopistyrlng.
b. Grip den ytrehylsen (Dog hindtaket(3) med den ene 

hinden og skyveroret (2) med den andre.
c. Flyn den ytre hyisen (1) proksimalt I forbold til 

skyverorei (2). ritem du holder skyveroret (2) i en fast
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d. Posisfoneringen av inr>$ettir>gssystemet md eventuell 
justeres fo ri holdede distale stentmarkerene (10 ) pi 
det aktuelle stedec.

«. Etier at der̂  distale endeo av stenten (9) begyrmer 
I  bli utplassert skal du fortsette I  trekke tiibake den 
proksinaaleytre hylsenfDoghlndtaketO) mensdu 
holder skyvreret (2) fast Irtntil stenten (9) er fullstendig 
innsatt. og de proksimale stentmarkorene (11) er 
ekspandert.
Merle: Den proksimale innsettingsmarlcaren (1 2) 
кап flyne seg under stentinnsettingen og vil 
kanskje ikkc falle sammen m«d stedet dcr de 
proksimale markarene er (1 1 ) etter innsettingen.

1. Hvis du kjenner motstarsd nlr du trekker den ytre 
hylsen (1) tiibake, пч1 innsettingen ikkeforseres.Trekk 
stentsystemet forsiktig tiibake uten innsetting av

13. Under fluoroskopistyhng trekkes hele innsettingssystemei 
over ledevaieren som ^n enhei samtidig som 
ledevaieren hoides pi plass og ui av kroppen. Fjem 
leveringsanordningen fra ledevaieren. Advarsel:
Ikke forser ̂ emingen fra innfarlngsanordningen/ 
hylsen - hvis du mater motstand, skal hylsen og 
innsettingssystemet Ijemes som ёп enhet.

14. Utferarterieangiografi fo ri verifiserefull stentinnsetting. 
Hvis det hnnes ufullsiendig ekspans}on innenfor 
stenten p i noe punkt langs lesjonen, kan det utferes 
ballongdilatasjon etter innsetting etter legens skjenn 
Fjem ballongen fra pasienten.

15. Mr det er kllnisk hensiktsmessig, "ernes ledevaieren. 
hylsen og annet tilbeher fra kroppen og hemostase av 
tilgangsstedet oppnis.

MR-KOItVAmiLITtTSINFORMASJON
S.MJkJt.T.« Пса-Stent (IMPLANTAT) ble bestemt I  vere 
MR-betInget i henhold til terminologien spesifisert i Arrterkan 
Society for Testing and Materials (ASTM) International. 
Beskrivelse: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical 
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance 
Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive. PO 
Box C700. WestConshohocken, Pennsylvania, 19428. 

Ikke-klinisk testing visteal IMPLANTATET er MR-betingei. En 
pasient med dette Implantaiet kan trygt skannes umiddelbart 
etter plassering under felgende forhold:

Stotisit magnetitk M l
• Stalisk magnetfelt p i 3 tesla eller mindre
• Heyeste spatialt gradient magnetfelt p i 720 Gauss/cm eller 

mindre

МЙ-relotert oppvarming
I ikke-klinisk testing av prever p i 8 x 1 SO og 8 x 200 
mm, produserte 5-МЛ.А.Т.* Ивя-stenten felgende 
maksimumstemperaturekninger og spesihkk absorpsjonsrate- 
mllinger(SAR) ved brukav kalorimetri under MR uthart i 15 
minutters skanning (det vil si per pulssekvens) 1 1.5-Tesla/64- 
MH? (Magnetom, Siemens Medical Solutions. Malvern, PA 
pTogramvare Numaiis/4. versjon Syngo MR 20028 DHHS 
Active-skjermet. horisontalfelrskanner) og 3-Tesla/128- 
МНг (Excite, HOx. programvare 14 X .MS. General Electric 
Healthcare, Milwaukee, Wt) MR-systemer:

EXXr\viKd

Makiimum  iridHng
' MR-system rapportert.
Ьс(1сгоррд|ег>гюттп SAR 

: Kalorimetrimllte verdier, | 3,1 -W/kg ) ЗЛ-W/kg 
' hHkroppgjerv¥}msnin SAR 
i Hoyeue temperaturersdring

T,5-T  ̂3-Г
Ч з -W/itg b,0-W7kg

" Ч ............
I2 .7 X '4,4*C

Artefoktinformasion
MR-blldekvaliteten kan bll nedsatt hvis omrldet av inceresse er 
I neyaktig samme omride eller relativt ruer S.MJkJf.T.* Hex- 
stenten. Derfor kan det v«re nedvendig med en optinsalisering 
av MR-bildeparanwtere fo ri kompenserefor tilstedevaerelsen 
av dette implantacet. Maksimal artefaktsterrelse (det vil si som 
det ses p i gradieniekko pulssekvens) utgjer omtrent 10 mm t 
forhold til sterrelsen og formen pi dette implantatet.

AufsseXvcns rise n-S£ GAE 6ЯЕ 1
Sterrelsepd
omrddeulen
iignal

2792 102 42S4 302 ” 1 

Vinkelten |Manrerrxng Parallell Vinkelten Parallell

GAKAffTIFKASIOilVeLSe
Selv om dette produktet er produsert under neye kontrollerce 
forhold. har Cordis Cashel ir>gen kontroll over forholdene 
dette produktet brukes under Cordis Cashel fraskriver seg 
derfor alle garantier, bide uttrykee og underforstltte. med 
hensyn til produktet, inkludert. men ikke begrenset til.enhver 
underforstitt garanti for saigbarhet eller egnethet for et 
bestemt fornsll. Cordis Cashel skal ikke vaere ansvarlig overfor 
noen person eller enhet for eveniuelle medisinske utgifter 
eller eventuelle direkie, tilfeldige eller indirekte skader som 
iorirsakes av enhver bruk. defekeer, sviki eller fell p i produktet, 
omet krav forslike skader er basert p i garanti, kontraki. 
erstatning eller annet. Ingen person har rtoen myndighet t ill  
binde Cordis Cashel til noen som heist garanti med hensyn 
til produktet. Unniakene og begrensningene ovenfor er ikke 
ment I. og bor ikke tolkes slik at de strider mot ufravikelige 
bestemmelser igjeldende lov. Hvis noen del eller betingelse ■ 
denne ansvarsfrasknvelsen av garantien anses I  vere ulovllg. 
ikke kan hindheves eller er i strid med gjeldende lovgivning av 
en kompeteni domstol. skal gyldigheten av de gjenvsrende 
deler av denne garaniifraskrivelse ikke bli berert og alle 
rettlgheter og forpliktelser skal tolkes og hindheves som om 
denne garantifraskrivelse Ikke mneholdt den spesielle delen 
eller betingelsen som anses I  vsre ugyidig

AnooTtipupivo; Anoot{ipu0i|KE p i 3fpio a«€uk(voE(i6io 
Mq xpnt>4 >ottaiuT( ТГ) ouaKsuf) tdv r| ouoKtueo(o tyti 
ovoiyTti r| iyti uRoorei ^ p ia . Movoyto p<a Xpqaq. H 
(Ravaxpqoiponoiqeq Ev6ixcto‘ va a u ^ o it  rov «ivlwvo 
TpaupatiopoO, ovenopKouc ал66оог)с ка« poXuvofic- 
Mq rrupcToydvo. AimvooKiepd. AorpoXic v*« peyvqTtKq 
тороуроф(а uno dpouc-

Autfc oiagntuotKf-XOuvoxf.d'aotiiiixni va tEurri)ptrtwv 
pdvo :*)< y sv iK f«imiSuvtrjfHec ypoppii, A<v tipcop«<ovrar 
yiu vrauvciwjtucrtiyjouv canpwrtxoXXo to- t6p0po''ix. i\ tqu 
entiyvcXpOTiKr) KXtviKq icpicrq 6oov офорсТ rqv niprOoXiji'i

Карта nXqpoipopttijv срфитаиратос otevT yro twi ао в т^
to tyu о ooGevrK JTo портоф6Х> tou \aa 

avn(popduciCi|it tKaXXi<.t<apiK*<itpiKqc’i3pov(i6tK Auiitq 
карта nXqpoipopKuv ua0t.vau(.ni:pixii rtXi|po(pop«.  ̂oxitixd 
pi to a iiv .  dupniptXaMpawp^vuu ши povtiXou -mi too 
apt(Jpou ncipnloc Tcu ijtivt, п ц  qptpopqvoc rqc tnip0ooTi<, 
KaiTqcOfoqc rouotmoronbSitwtaoOtvow. НкЭрш 
inforjc ПСЧЭ1ХС1 trXtjptupopln; KtitucKtuiK «я roiK,apou<; vtciiq 
liovvntiKii гскроурофю 

nPOOPIZOMENH XPHZH
To atfvt npocpt^itai to<.eipai4ia yia j0qpoo<X';pruJiKe>. 
BAcillts tt|<; HI JloXj'Kuiuxui(ci<;«f;iqpntc чш (SArip.-.ciqs бУУОч 
lyviMKtV: opiriploc

ANTENAEEEIZ
• иХАс'фг) avf«ii4 0t awt«-’poppw4ifi<;n iivitugwftnaXiaKtc 

oyuvfc
• EvKupooOvti
• YntprtqnflKtj KoroOtoCHI
• : 00% алифри^Г) I IS  lllUloXlji. рг|рк)чк. upiqptuc riou 6cv 

pnopil vfl npoiwrXaarr.l inmiytin,
• A iv npoopfCirui yiu ХРфтП Oi BXdBu; non 6l\  ilvai 5(ПК1(Ь 

wi tipoftiociniXfiiiv
• AevnpoopiCiinivio)tfytonai6iatpqe*.vayytfo 

nPOEIAOnoiHZEIZ
• Atipa pi tiMffjyiKK ov'iiSfxioiK.rttr|vx4v()Xq (igx'qKr 

vudXiou-TidLtou) uRopiivn iKbriXiixMuv oXXipytKti 
jvilApaa’i Of oun': -o ц|фСт1|1л

• flpiRFi uu yc r̂riyrtOtl KotyXXqXn (ivt'ni)Kmf taXioKfi/ 
ovtinqKtTKfi (lyuiyri nptv <ai pi to rqv eneppaoq.

> H рикропрЬвгарг) f<Baati рг.тА ало iTiaviiXquptvq 
6iootoXi| ivAoQqXiornnripfvwv ores t siwi aywoatq npot, 
rpncipOv

• tltav xpqotponoKxwrai tioXXotiXo tnevT pt апоттХюрч Tqv 
тоф п piToiO Ruv oif.vt. auto npf ntiva ^ i n  nopApotn 
juotooq

ПРОФУААЕЕН
• Auto to npo ov np itu i v>a yprtcituoRoitltcR рАчо olid 

'Otpooc nou ixo*7v iKnat&euui xot cisaii uiniipcx o i 
бюучшопк^с xai urip&omcfc avyiWKfc Ttywetc flp tn ii 
va^qotponorqeoOv игштес « хуи сц уи етр р -тк !! 
ayvi QKic inepftdoi c

• 4 xpt1'7n'’'0O6UjTqpatj<.tiVVi‘a*oo>JTsv SJNJXJl.T.*Пех 
jnoi til aKiivoOKont/d iXiyxo

• Mn xp'iutpojioikiu qX»»ti(iu<a<juuiqputoiV)i4K>ti«.pi io  
wotiipanopoyiK

‘ Aiv ouvuiOrui Г| хр>|ОГ( at l̂otiiViK; pMoiupiKo x.'atoOqotcK; 
аюкпчоосёро titoo ектА; idvocnOevrxpttopii vaXaPii
KmriXXiiAq фаррикс.ишп> n^pyij ix  (uvnpoicptiiv

• roanotsXeapa rqcGrppaxoqifw ntptpaXXwpoyvqiixt^c 
lopoypcKplacyinfrarnXpntopiveOTr.vi qom-rpe 
тпооцг va ry rqptyi.nc'o Aiv i  .Vh

• HfKXpoXiKj <ai q wmHXiioporKOrqtadtv ixouvctrobkixetl

о ВХоргспоо t'lvdi titt nXqpuK^fif i«'rfvt»arroTnaymt-tvn 
о noiAinTpiKr>ix.on%vfi<;

Xiiptopdc аи<ггг|рато< -  ПрофиХаЕ«<
• Mt|u f/tix--ipri<WTi VO офа1р1 атт1  то cirevi ого to oOoripo 

nupoxiK; nfxv two rri xpt^iq.
• AnoOnKfOotf OF, скМ1г^чк; p t etpporgxwM Aupartoo.

poKprii and Tt|V jp io q qAtcncq mnivo^Ahs
• Mi|V TO xpr|CnpoiT3iFltF pi.TA tT|vqpipo|iqv.'oXqEqc
• Mqv r.i HMioipterniifTt ii iv  ro oootqpa nopouiuiCi' 

ivAti^lh; Olb'dc.
• Mqv ixOi T. Ti TO o.onipa rtopoxqc o< оруалялк; ibraXutK
• MrivTcxprioiponoeltf Miv to itwifpi*;oeri«ipi пи 

juOKimii.6£V :iva'.6uvatcivat»atAoO*t
• Mqv to xpqtMporf.'ntTi «Ау- о юыттр.як: ouXoc tou owAiivo 

oAqvouoOppaTtK;A<.v itwu' Auveno va скп,\и%/

Tonoecrqoq Zxcvr- IporpukaEsK
• '■’poofxrti Katdn'i6taax*oq*v6ciKRnwfw.‘ at*vf pi 

otTouAqnuTF BoqOqtKq оизкеШ!
• Ed\ ouvavtqotrt crviiorawioi onotoAqiwi onyuq void rq 

6«i6u(aola tioavuyqt, pqv t^avaVKcwiTi t»!v npoantXadq 
H avffoiaciq pnopf' vo njto’ iXtOFi tv no nontcAqoqt, ̂ uKic 
otuoikVT q .‘.rudrlonipu

• Ed\ 01мг/гг|аегт(пг1к>гсЮАхага(Г|6к1р1акипскЬл>лк
Aupiauu (outi>>xcip4ou, jrioouptTt iipuoDOivdTo ouo'.qpa 
lOUOtFVt

• MoAii, opXlOK q itoiiu^q lou ouvi. lu u ivvi npiiii. vu 
Exn tiixflfl nAnptiic To oi'Arttjpn 6»v f(voi oyiftKiapsvo 
yw tnavoic.'na0ttqoqq u;ovuouX,Vi4'q tououvt

• Frtvrv.TertveTffsnvtiOTfwqK.aidrqvrtpxKq.TiTOfRiC'oq 
tou lEuiTiptKcr; SqkopioOiicnTuEfn;, pqviEowvwiotre n\v 
ricntu^q AiirwOprTF TpoontTiitn tor»<aiqj«f3tfw pupK 
VO FKittiXm TO cqtvt

niOANA ANEniOYMHTA ITMBANTA -  CM RiOmni idvAirwR
Kill ot ttapFVFpyfiK Ilf(иАо11;<А«1Ша x'‘4>KT<>T̂ Tipk'ip(), rri fErp;
• Andtopn tsOryKAt«n TOO otevt
• AXXiovKqavrl6jxKji)Ofqvr>v6Xq
• irqOuvxq-'Z.Tf.tpftvKj'd KTympin
• Дпрю1«|у1иа>»я>р0оратосА>р(.и6>мутири1Чк>1Очоеауи.’О

Of. Qkoq npoonsAfiorc civyifou
• AppuOpia
• AOnpoipCoAij (ouv5popo Kuavoi'i батиХои гои лоб<я)|
• Ехпра1'С1р6;.аргг1р«офХ{3<коиои(яуучх1
• edVQTOC
• cpSuXq (ijtpac nXukci Oiwp^ot оиокг-q q TiAXol
• r'upiTd
• А1ратшр<г'А|цойХ1У«г
• YndtnflqTYnipTOOq
• Ло?рс:{л ''i.KUi fiovc o\ri H»ati iipuoiuAciOTK

- AoipuiEri Akuuptuouoaiipcn; poAuvoii loucjuva рпосч! 
vanpoKoXioiioqi)iq koi aipo6uvopiKqaoid6fio

• KuMvoq.'Ahixupiopo top ioui xruiivn
• loxatplo nou airaito iR Lp^oq (парйкпрфп q 

nKpiutqowopd TOU баюОХои tou яобюи, tcu iioAioO 
t̂  TOU Krtrr,) oKiAtHi )̂

• АлшЛек] Акром
• T|i4>fia>qin TOO pUOMTp.5ifni
• YntpintKtaoq Tq< oprqpiot, pnopil wo ripOMiAfosi 

Tq pTt£q rqc
• ЫТфрОП; ОУШОрКТЮ
• fjttJvao’ Xvtuoq tou tpAparo^oto onoloTonoSfiqeqKe 

Tootfvr
• Fnsxi.pfa/QaKtqpia'pin
• ЕофоАрсуч tonoeEtqoq/Mitavdattuoq touatf.vT
• Knt3Vpn60Mq(.T0U0T£V\
• EvkihoXikO слкобАю
• OpotifkiKJq fipdpPo
• NlKpbiOq OTun
• Луу«>6олпоро
• A;drpqo'! i) pi^t'l оуучюи
• EmAtfwjoq xuXdTqta^/novouut avdnoLK'q

ПЕР1ГРАФН rv iK E Y H I
fo uOoiqpa ayytitJKou a ta  i S-МЛЛ.Т.* He* iivut f.va 
auTodtanivdptvoariWTfotiVT SJRJX.R.T.* Re* to опою 
tivai npo-npoooptqpf.vo KoixopqYMio' f.vocmAoai'w''tipa 
nu(>axri4.pi :ftAioupopivu6i|Kopindv4i> and tuouppa To 
aifcvrSJR^Jl.T.* Fie* r.tvai fvo oxiddv nXqp(iK,ouv6f6tpivo 
ou.VT Katoon-tKxtpivo aiio jnqiiiAaoriKtj MtivdXq koi ext* 
«JtacncuHK'fK pt tqv ivotopdruiwi ivdc lAiKottSm'n; qidvtn 
otqpiciK pt tXiKotidttc LUKupn ut. ontipit, I ooo to otoixtlo 
TOO lUdVTCi inqpiErj^dtxy кш oi fUKniinrv;antlptc, nnf>f.xr>4'' 
artiviKij окпрф'а koi fvav uqxavю^ui tltтcюq;. To tneYt 
SALAJI.T .*ne* ffvni noXi'»t4Kupntoi«ii nptxnv.>poEfTni 
(Ttq Stoq too pe iXdxiote^ tux. каОоХои итрксоХифЕ», 
f'ftsh staling ) Knrd tqv fKntuEq, roarivT fnitbyxdvf.i tqv 
npuKtieopiopevn AidpiTpd tou ko) ookf ( pu  ouvixd. unaAq 
dOwnpq nrxv. tn fEiu viu Vfi diatqpi^or tov tioAd РатЛ, xn'ptt, 
(TttvwdbK.

ToouotqpdavVtiaKouocivt S.M.AJI.T.® Flex. dnut. tpn'utTai 
OtqvEiKdva I. nnotsAiiiQi ond fvfi lEtuUpiKoOqwlpi рсутбоиг 
бТ (V, KOI evov opooEoviKb lOtiiiipiKodEovu. О louiipiKoc 
dEovtKarrotcAfiia'andTwnv OUiXqva loSqtrpa (21 koi ivn  
ouAqva oAtivoO Odpparoc Г7). О dwAtivoc toeqrqpu (2)
«фдпи tai oEovutd ото ryvuc dKpc too i i ir v r  (91 koi о oiuAqvcH, 
обпуойоирратоОЛ tlvoi орооЕспчкбс uK просто o ifv t  (9) 
un lootiiXqsri u>0qitipa(2) OowXtiwiXoAqvoOaCipp<iioc(7l 
гцч1ап<у| iiipupipiKdot £vodKpo Ku6itqpa(8lKaiEiKivdfi 
01 lyyiK Oidq ЯЛО p(3 nAqpvq 1 uot (6), oxidioopivq yta tqv 
npoodprqtiq oAqvoO oOpparoc 0,0889 IK (0.035 ivtOiiv! О 
atiXoc ПОО 5qpюupye!Tпt ano tqv r.ounipiKq бюрг'.ро too 
oujAqwo tou odqyou odpiioroc O') iKnA^vitai npiv and tqv 
cniuPtKiq p i tqv tvxtroq uvpotl цела iqc гуутЧ nXqpvqc lt;er 
(6) TofEuuptxdHqKcipttwv6F (DouvdittoiaiqvLyyuc 
Bto'i p i pU Аорг) (.i) q unulij fx t ’ pkiodvdf Ji| Y pititiAuKi'i 
арооорроуг) lust f4( Kui pfn poApidaTuohy Burst (S) am  tyvOc 
t|iqtia tououjXt\vKj io6i|tqpu (21. ’ о mnr>6iatnv0pf.wo oikvi 
(qjafprt^EsnnmdcroudMOtqpnrocpiTaEi' юи lEuitipiKou 
HniOJptutj(l) KanouowAqvu TooodqvoOoOppatoc(') Auto 
ro Atnntqpn гкпАялШ1 npivrtfrd rqvrftippaoq, |if. ttiVFyxuoq 
uvpod ptou cK'iwAionc V pt rn SqAuKij npotxtppovtj kiei
(4).

H torojOfTqoq rouorivran ivn fp inx '' tqcaroxFUopfvqc 
pXdPqc/aXXatwoqc sniTuyxavna' npiv uno tqv iKniuEq, pt тг; 
Xprtoq rtiivn'pKpfpiKtiiv di.rrtity tourm vr (lf)l «cm tou -ywe 
6tlKtq iono0iTTtorici121. Autd raoet dHKttuv koHopiCouv tqv 
KOTd npottewin] fHat] ши actvr p ftd  rqv t'wrruEq Oi fyyt'C 
fiiiKTic roo OTivT ( in  fxo'Jv eyvuc Osoq tve npoc tov tw u t 
diiKiq толовХtqoqc 117) koi KuOopiCouv to  ndoo Oa pEttoOii 
topdKoc rou onvT Mild tqv iKnruEq Toouotqpaatf.vuivai 
oxidioouaotiixJiv' vu pittuVEim to pi|KOC lOL and rr|vvyvtic 
npoc tqv Л1р1ф1̂ чи̂  exoq KOTdtqv tiotfuEq, j-toiuiou ond 
Tq onvpq rjou TO ntpKpvpiKO ipqpa too otevt TonoOtTqOti 
orq Ttoxnidpivn Otoq, divOa pt taKi\q0ii xaTd rqv onoXcinq 
diuomia tqc f «trnuEric TOU OTivt koi q piyaXuTipq piioion 
pqxosK mti o t fv r  Xnjipdvti ytitpu ro ntpi^tpiKd акр:
O' Ш.р.ф1р1Ко1 <at CM tyyUC UKTIVOOMVpOi dllKUC tou OTIVT
(10 KOI Ч ) tlvQi npoaopiqiiftroi <3t <a0i акре tou ottvr.O  
«VtK>c dticTitc ronoHnqoqc 0 7) ilvui pie aKTivooKiipn taivkj 
npoaaptnpivq ото owAdvo too odqyou oOppatoc (7)

Tio tqv XKni'jEq 'ouo rtv t. npintivaxaAapOjOiU tq PoXgida 
fuohy Borst {.Sliiwtf vam tTp in fia iq iX tueipr, KkqoqTou 
rtwAq\«i u»0qiqpo (2) Tio n)v andcr.pori tou lEwiipiKod 
в1|1туж>мП)К1Л Uivf.wrtoi,r|Tooottvt (9X (iAwipf-Ou 
onoKidqiioitxaXdpiao'iaroooariiiio. leoatt to lEwupiKd 
впкйр! (II KOI ТГ; Aupq (.3) Ilf tu ivu  xip< KOI 10 uuiXtjva 
(1|вгцг1ри{2’ р1 todXXoxTPt MtrUKivr^utt loiEujtvpiKo 
eqxdpl (1) .'ipoc lyyoc (H.oq Ui oxEoq Pi To CHaAquo laBrndpa 
(2;. Kti0tiK Kpotdri to  cK.iXf|V4J ui0q tqpo (2) 01 otoHipii 8eoq 
f о ouotqpa nopoxdt; diciftttii ivn ooykf Kpqifvo Ровро 
iipomjppovTlC KOI pnopf ivn иттрх*' Kdnoioooritpqc'q pftncu 
trie £Vt"4 KiwqoqcToo i&uTtpiKOU ftqwipioO (1 ■ 'Xopijc (1) kui 
tqc nndnopoqc rtvi fCtaifpiKou вг)карки1' 11 ото nt pispipiKO 
dKpo tou a ta ir (91. fvfWxf-iai vo XPt’d o til рибрюп tqc Bioqc 
rou rHKTtqpnroc nopoxqc yid vo Aiatripqftauv гм nipnpfpnmi 
6i(KTfx TOU OTIVT (10) otq OToxtuopvuq Oioq KUTd au тф/ 
tqv nepto&o uotiprioqc, MoXi; ttpx'UK vti ftcntOoiKtoi to 
nepisipiKd ш<рс5 Tt*i o ’ ivT (9i. ouvtxlott va anucufXTt to 
lyVuccEtv'tP'KdOqKdpi ;i)  KOI tqAnpd (3) каЭыс eputdrs 
toowXqvau)6r|tqpa(2)OK(vqrQ,f.(jJcdroo tootivr;91 vu 
LKtituxOf 1 tiAripujc < ji 01 cvtKfC dviKUX Toti OTf.vt (11: va 'iyouv 
iKtaOil ZiipiUuoq OfWucftiiKTr|Ctonoei'tqoqc(12)Mnopfl 
vn pittiKivqOfiKaTdTqv iKnruEq к т  pnopit vo pqv fio> (In 
aiqv i6«i Sioq p t touc twcic dilKTit rou nu v t f Г '

AIAAIKAXIA
1. II dtadcppiKri ronoOttqoq rou o ttv t np inti vo 

npaypuicTioir)di( Ob oiOcudo оуугюуроф kwv 
«nipp-ioewv uno tnnivooKoniKq Koeodiivrioq np fn ii va 
iKTiXbOtfi dioyviaoiiKq оуу(Ю№аф1а y u  vn anoiunudii 
I) iKiouq TT)C PXdpqc koi q napanAuipq po'), oAXd kui yiu 
vo p itp ri6 il 'opqKoc tqc PXdpqC'dtdxoii KO' oi didptipoi 
tou ow iloo ovuifKjpdc (lyydc kui ntpi^spiKd itic  pXdpqO 
H nptwtoipooio lou aoOivouc kci oi npoipuXdtiK, 
anuoiEipsauqc iipirit.i va livu' ui Idiic p i uu ti^  nuu 
toX'TOuv vna KuOi fftfppooq ауунопХскнчстк

2. fciiiAittii 6:dpt:po ptyiHoucoTiVt avUAuyo p i 'Ч
diopt Tpo TOO oyyf lou пуофорп; пои ps rpqHnKf <ni p i rot' 
лорокоты TtivaKO utiXoyrtc piyieouc OTttn

didpcTpoc OTIVT 1mm) didprrpoc avyciou 
uvevQpdclmm)

5 3,545
6
7

4.5- 5.S
5.5- 4S

8 6,S-7.5

EniAoytipqKoucaTiVT-Mcipiiau (ирцкек; tqi, 
droxTUopivqt PAaPricvictvQKaOopior.u mphKoc tou 
otf.vt nouanniTiltai. EniXbEti ivup iiitncotivrno t) 
t П' tpf.tm П tic t.yydc КП1 OTIC nspHpfpiKfc diuordof ic irn 
artuT va KoXunTOUV oXdKAqpq iq  pXupq-OTrtxo 
a. TafttyM rom piopiafiivatii}KO i f(vai to рг^кос tou 

a tfv to tq  piKpdTtpqfw6F'Kvuoptvq6irtpf.TpoTOU 
oyyiioti (1ипф01>Лс Aurd TO prjKOC KoSoplEftai ото 
aOoTqiin p i tov evvuc dtlKTii tonoOf.Tqoqc idtiTi (12) 
urqvEiKdva 1)

p. Го lAaxTffToncproptupiVopqKocffvm to uqKoc tou 
otivTOrq piysiXCnipq ivdtiKVudpsvq diduitpo tc»u 
uyvilou аиифорос

Emoqpaopivo 
pqKoc OTtvTdnm)

MeyicrTO 
nipiopiopivo 
pqKoc (mml

EupQUvapitov 
fyyOC drlKtq
tonoBfrqoqc

EXdxKrra 
mpmpiapfvo 
pqKoc (mm)

30 33 32
40 4S 42
60 66 63
80
100
120

88
no

84
10S

132 126
ISO 165 1S7
200 210 200

4. ripooiuAdOtt tqv npoc rtfpantla9ifiqxpn3i|*onoi(JMQC 
tuv KaidXXqA;. lEc iiXiopu nuptXKopiuwv I о uiior qpu 
nnpoxrjc; lou tTifvf f.Ivni rtupPotd pi rtqKdpi mnyuiyro 6 
Fi i) ptyoXurtpo)

5. Fioavuym tva ког'ЗАХгХо oAqyd ouppd 0,0889 ik  
(0,035 ivT jujv) pioa and rov KoOvrqpu npoonsAaoric i) 
covtiaayiayEaanivavn andro iiip tpipiKd tpqpn iqc 
UToxiudpivqcPXdPqc. y.uviatotai uoxpitoiponoif;atti 
SqKopi yi3 tq dmcxiori tou ooptiKoO dixciopou ZuviotdTni 
oooHfttjcvnXctPTiefpanfuriKq drtaq qntipivqc liw tr to 
AtT vti ilvo' ифпХбгеро aito 2!>0

6. /Ipo-6idra0q nic pXdPqc - Xpquiponoi(jYra>. timiKec 
tfXviKtcayyiinnXrjouKqc p* pnoXovi, diootfiX fif rq 
pXuPn Oi P1V10OC loo npoc t ' l  dttipitpo TOU avyilou 
(JVOфOpdc AtfKJipXoii tov KnOnqpa pnoXovtou and tov 
ooUaq бккпрюутос tooquKto rtpjciniAauqcTqc PAopqc 
P1 (oooqydauppa.

7. ПроЕттрао/атои аиотг)рагос napoxii< rcMxrrrvr
u AvoiEri TO eEujTEpiKd kouti yia va руоХетЕ rq uokoOAu 

not! n fp ifx ii TO o t 'v r  КП1 tov Knrtftqpanrtpoxnc 
p. Афои inirtfuipquitE npeoeKtud vq оакоОХо. 

KOiidEiivioc yia Kixuv Eqpifc otav unuuuipiapivo 
qjpuyjid, ипсжс1ААг|01Е npooEKtiKd ric oippuylOHc tqc 
lEujCfpiKqT ooKouXoc кш tqc lOiaripiKqcoaKouXoc 
AvolEn npoofKTiKd tqvf.ouifpiK i) oukouXu koi 
rjtlKJipilOTC TO Wsppod.opopipuipcvo 6iOKO p i TO 
otaAdva pitotpopdc nou лиукрагц to  ouorqpo 
nopox'lLtouiJUvT ripoEidanoiqaq: MHN TO 
XpqoipoRotcite tov q ouaKtuaeio ty t i  unomet 
(qptd q tiva i avoiyptvq. 

y. 'onoOitr^OTi toOippodwpoppjptvodroKo Pi 
u j saaAqvu рг.тафорасо! uiu iTi(n<&q ittKpuviiu 
Aipnipforf TO (TivT / oucrrqiia nrtpoxqcond ro 
auiXiivo pf HKpopde Ef,iidors rq ouoKiudyia uxov 
sHpi/c. Edv ипофюСтo i l  on ix i i  dioKupfUtiI q 
jtE ipotqto q oti .XII npoKXqOii Cqptd orq ouoKUiq, pq 
Xpi|OipotioiqoifE rriouOKiuq 

6 Eav CO nipuptpiKd dKpo 18) 6 iv  idpoEirai ото 
riE'-mptKdrttiKdpi (I), xttXapuiim rq PciXpidoTuohy 
Borst (.5) oTq Xoflri (t) KOI nnooi'ipf tf ro ouiXqvo 
'a6qtdpn (7) liiorr. to ntpigtpiKo dKi.10 !8) vu i6pd<ttca 
p io tio io  itiaispiKO WqKupi (1). УфгЕи iq PuABtdo 
Tunhy Rorst rtipiiTipfipoviac rqvtiXnpvq tqc poXpidn; 
бсЕкзатрофо

f EXtvEci viava ptQniii.ee'U i r iq  pttXpidotuohy boisi
(5) 0Tt| XuPn tiwot CKpiypfvq ото ataXqvo швг| tqpa (2). 

UT Xpqoiponoiqoti piaotip vya 1-3 cc yid va FKnXuvmto 
F^i.itipiKOrtq*dtfni4 HionostTMptapfvo nnapivtnpfvo 
(puoraAoviKd opo pioia rou rtqXuKDO luer (4) orq 
Au(ii| I kiiAi 'ivk t i  ^.ixpi vo lEfPXavttn Puvo Alya. 
спауоу1Сфио1оАоу1кои opou am  nipKprpiKOdKpo 
■mIvEшrEplкosl0qкaolou H nAr'iprit ̂ KnXuori tou 
ouordpatoc pnoptiwa onairil 2-3 ЕкпХионс p i 
•nipivyo I cc nWJLldoaOlqUq EOVTO it,MtTplKcU)nk(43l 
: ) d iv  t(voi duucid vo e<nXvX)«i. pq xpqoiporto«)oeft 
:q auoKfuti

C Xpqoiponoiqott oupivya 3-10 cl vio vahotAuviti 
TOV fOiarfpiKo nuXd rou otiiAijva oAiivoi'i t« iptiot04 
p i anooiiiptapevo q'lupivioiiEvo ipucHoXoyiKd 
ofni piouand tqv lyyOcitXt'iMvri luvi (6) nou lIvo 
ouvdEdipivq UTO oiuXt\va iv6r|tt^pa (2), ^lac drcAi 
pfuo ii qHioioXoviKOC npdc and tovauAo tooo6i|Yod 
ouppatoc am  ntpKpfpiKdaispo. 'Ipoiidonoiqoq. Edu 
OHXvTcpiKoc auAoc mu O'uXnvoodqvov'iouppamc (7i 
d iv  Efviiidin/aTd vo tKnXuflfI, pii xpqoiponoiqotTf rq 
tMJOKEuq

Етоушуг! tou ouaTqpcnoc ларохпс tou otsyt
llpouieilrnf tq aiiOKfuq ndvti) and to odqyd oup(Ki koi qfioa 
ond TOV tioovuiyin npoi. tq flf'jq-otdxd. fov ouvavnici tt 
cjviknnoqKaui iqindpKitu ll^^юayшv^K lououoTijpmuc 
iiopoxnc, 9a npinn vo опоаирьп то oOurripa kui va 
tpnotponoiquiTi Evo dAAo auarquo.
8. Ynd aCTivooKoniKq ковоб^упоп, ronoSiTqait touc 

iiFjjKfitpiKoucdiiKTiC touoikur (lot ntpupfp Kn rqc 
BAftPq .-ciToxou KOI tov ivyOc dflKtq tonot3i 'iio 'ic  C 21 
KCvtp'Kd Tqc pXdPqc-cidxou

9. lo iaori to  lyyOc tpijpo Tououtuqpatoc nopoxqc ooo lo 
б1Л’ш йпгр1сюйг«ю ко. KptrqoTk'riiXflpqoiatafifpq 
rtfoq

10. XoAnpiiiotf cq [luX(liftaT4ohy BoiM (5) Otq Aapq '3| vio va 
iniTpin iro i q iXf ,'Oipq Kivqoq tou OtuXqva швпгпра (2)

11. 'EKiTTuEq TOU OTcvt
0 “  fKitniEq mu o ttv t npin«i ю  npaypatsnoiqQii uno 

aKtivooKoniKq Ko£)o6qvquq
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^  ‘kluit (o (4) IH
'oivnxXri xnf 10 (XoXnva u6qirtpa |̂ ) Mi Ю <UXo j(̂ p>

V MuoKiviiuit <uLtunuH<ruer|KupiOlnpo4tV>u<.:4to>i 
OKTx^on Mi 10 01>.Х|^швп(г)ра'2). <a&iKKpa'dT( lo 
ouXr^vu ui6>i(t\pa (2) Of ofn^pii H<oi|

A FvAfi(rioiwnxpiif»o’’F'pi>e* *iiornTt<;e4nri<,Toi( 
oooĤ MdTor; лорох')». Via va 5«TiMpi|0ouv oi 
nFpiipipiKoi AiiKtH t(4ifl’fV((10)nt(TVKnirtXAn^n 
ttitOr)

F MiU k, npx*ari vn FKirrooiFTni ro rifiOupFpiKApKpo 
roooiivr (9), ouvfxiars vuono«)pftt to tvvi4i 
i^ujifp<K(SOnK(V»(UKD< 1Г) (3) кпвшс кра1йгъ го
-XdXi^w ij6n"№a (?) aKtvqro. (ш^йгоитосгтсут (9)vu 
CKimrxOii n̂ f|P<*K «01 O' ivwx. AciKTtc too otcvr (i t) vo 
L)(oiFv iKta6ii
1пи<***в*1 0(ууО(в(1кгг|стапов(тт1011сП11 
MHopd va м1Тсн11УГ]в1( ката тг^у tKinu(t) тои otcvT
KOI MllOptl VO MtfV ррсвС! CITT)V (£io etOT) M« tOU(
iyyu( 6tiKTt( Tou oTiVT (11) McTii n\v iKim i(ii.

от raw oto0cn^i.fTF.ev'iciaori <aid trjvimAoi poii ww 
0i(Kopiou ( I !, MHv itovuvKdorff rî v 

eiomi^rf Anoin'ipMf npooixiiKd to oi)orriM<j onvr 
XWpitVOTWHU^HF fooitvr

12. rnoaxrivooKoniKi^ KoOoATivnorpanooupiif оАокХгфо 
(0 01Х)1г)ма гт->рохп<; ьк, euuki моуобо. л о \ы  auo lo 
oAiivA JupManiWKpnraiF юо6г|уА wp(Kinn|№a>i 
rouKOiiinAcrouo<u|i(nocTouaoHTVoi4 А<фа1ртли(Г} 
iXKiKfuii ncipoxn<.androo6rivooupMu npotiAoneii)ar| 
Mt)v a ^ i p i o m  рт AOvopii to  (тйвтт)ма nopoxhi and 
toy моаушу1 а/вг|кар1 -  toy aioeovOaTt avTiaraaTi, 
вф «|р |< л t TO e^xapi КШ TO оиотпма napoxfit *K 
tviala povdAo.

13. EKTiX{0(capripioKociWiiovpCKpr)Maytavo 
tniPi0uiworif niv nV|p«i ^кf̂ тu l̂l rou oTtyr kdv Г) (KTonq 
6tw f.ixwi nXqprn cuxbo tou oifvr ot onoioAfiTtOTi ог)Ц£ю 
Kadi pr;MK Щс pAu()i|<. млорт.( vanpuyiinrunuiriefi 
AnotoXri tououvt Mt iqxPAon pnnXoviooMffd fqv 
T.Kit\ii(rt, <catd triv Kpioq nxi laipou Aryoipam. Ui циоХои 
mw'nvonftfvq

14. Oiav tIvw kA'V.ku катРАХпАо. ixpoipin'i ro oArtvo 
oOpMu. Ui UqKupi F-ai ипоюАг^лои uXXo Lt.unAiopu 
iiapiAKOMirxuvand roomfia гоисн>в&уои<, «л (шгйхиг 
(Mjooraon try НТш|1.лроог;ьА<ж1Г|(.

ПЛНРОФОР1ЕХIVM8ATOTHTAIXE PEPIBAAAON 
MArNHTIKOY XYNTONIXMOT (MRt)
tf) OTtVi SJAJAAT.* Flex (ГМФУТГУМЛ) коОорклмм 
OK ifcopuiiMivo nno ouvOrtKft. untiKdvwqi; pavviltiKOU 
duviovtapou (MR -Condition»!) oupipiuou pt rqv ороХоую 
nuu каОорм!сто> uno tov AMcpiKOViKr) E loiptia AoKipiilv koi 
YXiKinv (ASTMl (IF fipift)id кпйорюмоО F-2SO1-0S Тчгпк^ 
прпктгкг) v>a triv tmat)McivCT| inTpnuov ouokf.uwv koi 6AA<A’
OViiKUMtvuvvKJ ii|VOu<rdAcMOi iiFpipuAAuvMawiiiiMoo
eiuviovuMou ASTM 1п<е>патюпЫ. iOUBoi' Hjfour Ot y>>, PO 
Box C700. West Conshohocken. Pennsylvania. 19428

Mq KAiviKKAuKHiloKaiTdiKavdii гоЕМФУ^ЕУМА tha. 
<7qitinTd pf Movv)TiK>i lopuvporaKi unO dpoiK T.vix ouOivqc 
Mt ai/idiu tMtpuuupu Mfiopti Mjunoortloup(MO>i M> oovdAtm 
OMfijoK o«arxi TFrt»i лг<окЛА<'-иАкоГ'УЧ|Ткк

rrarraoyiavvqriKo n 6 ia
• ХгппкЛ MtivwqriKA tttAio kjxi'W twv 3 fesla li М‘ЛрАгфо 
■ Мау\'1|Г«к011т6юмт. МА^О'ПХ'РР"''! KAioqmAfoutow 

7?o-Causs/cm q piKpAtspq

Oippovoq (rod excnCf lai pc payvqfMO} tof$oyp«<fia 
Xf |iq KAivwq *чжн1̂  A»iviirtHin‘ «x1 'fOmm (0 П4 x S9-^
■ vI <ai8x200mm (0.3i4x 7 87 tv), toarevt SJAJUt.T.*
Flex iKNXivuVi IK  nnpitKtnoj uuEqutK |8ц>рг>''ра»>‘К  ku>
npovtinriwirxiqeqKF M r̂pqoq rr»i оиукгкр1рУу'мриОмоч
аппрр0фг)огк (SAP) |if rqxpqnq diptHAcKii rpriU'lL Kodi un 
Movvqiy-'q 1гнюуроф1а  iiouAittqx^ va  IS Xnird jdpuoqr; 
'5qX каю акиАоиОа лоАмо'М oe аи011|мота tuivvqtiKiy. 
tt4wvpo«ai(K 1 5*TfsU764-Mi^7 (Magnetom, Siemens Medka! 
Solutions, Malvern. PA. AoyiOMuco Nununs;4, Version Synqfl 
MR 20028 OHHSmt ivkpvd ocnlAa, oupomi осмСоУтюилхбСои) 
«и VTesla/l 28-MH7(Fxt te, НПх. Лпучсцпкп I4X MS.î i-neral 
Electric Healthcare. Milwaukee. Wl):

___
j MVocK i^kk, SAR (V iiKo 
I to owpa on UK ovf vtpt TO
I QuorquoMR__________
I MFOiKrip'KSARis» 
j oAo TO oupa 0 1>мфи>уа 
jpF 'KM»iP'V’ '« .nK  
erpiii6otiCTpt)OTK 

rVvfiAotfpq аХЛоу!) 
[01П'пнр>Ш1гк

| | > Г i3-r
! ЗЛ-W/kg j 3,0-W/kg
 ̂ 1 
------------- 4------
;3.1-WAg |2.8-W/kg

. . . L .

ЛДдро^иумхс rirjpFr}Twv etyoA/mroiiv 
II noiArnia iqcanfiKPviaqv MownnKOiiouvruviOMcrO unopti 
vu (.1упингива(А1ЮМгУ11 toy q Mtpi'.-xr̂  Fv6 in«r4K>viCK; 
Bp «3kmui Oit]v lAru niproxq q oxcuku KnvtOo'ri Mo'i ruu 
(Xvt SJMJkJl.T.* Яех luvEJUik. q PcXr utniiolqctq niA> 
ларо)м ipuw tqc annKpwioq.. MR yra rqv оуткиавиюл тгк 
nnpot'OtocTty.ouOK.'iint.jvftfxsTauKisiyoiavfqiKO.n To 
M«yKiT0Miv(6(Kitj(vqta'3 04><lXMUT(K(AnA блик ^хтглпи 
OTqvnKoXoutila поАцыу Mcfa^qiqc qxuK) И1ск1тгуттш юзш 
iiipmcHi 10  mm oc oyCnq pc io|iTyF.ikK Koioxqpaourou row 
tprputtrjpnroc

AxoAovOta rise T l-S f 6ЯС сяе
..........I

Mfyedoc 2792 mmi 102 mirr' 4254 mm' 302 mm* 1

oqpcnoc
HflooMa
roAxTjihc
ппмдог-

rVipd-
XXqXnc

Kotkroc ПпрЛ-
XXrjJux

KdOtruc 1

ЛПОПаНХН ЕГГУНГМЕ:
Пороо то nopov npoiov f-Xti кпк»К£.иаот11 t/nO пролкпко 
tXcyxOptvTc uuveqKkc. q Cordis Cashel biv Шух*> <K 
ouvOqKtc; кптыо1Ю гк,алоисхр||а>роло<г.(г{моого loripowiy 
Iuv<m>K. Г) Cordis Cashel minKiikirai dXic (к twuqutic, 
tdooTKfjqticoooKat Tnonpnr^ft.ovk>va4iofKiionpotov, 
oupnipiXop^vopTvqc. |irta(.u ruvoXXuv. onoioctdqrruiT 
oui)iii|pt|vkVYUi|orK cpmiptuuiUATi|td<;q KuiuAXqXuiq:u4 
Via OUVKiKp4i<ya около H Cordis Cashel iev во ipTpf i карю 
tuHpyiiariT.vaviiaf ottaioAqnoituici)iu 'igyiyrqinyifl 
onoKiAqnori nip>Ku C(o6o q ononoOqrioir npcocc. ruxolei. 
q оцу1Л1ГА>1КУкс CqpkC ПОО >ipc*AqHqKJV ci»»0 oitoraAqiimi

Xprtuii, tXiii iuip,:i. uaiaxu q OuaXtiioup^ luu npukivuc. 
c lu  pia otiuoq ym rttorcc Cqpi^c ^laKeioi ot eyiK.iqciq, 
oup(k>Aato.uO'KoiipiHiunliAXo KuvTyacnupcOtvtXe' 
t^ouokivaoeopcuixi tqs Cordis Cashel ocofioioAqnoi- 
6liXuюq q cyiOqaq Aoov ОфорО то про>ОУ Ui ci.aip^OcK koi oi 
птрюркт)Ю1 not.' Amnimiivovroi nvur^pia Afv riponp,Cr)vdii.
<0 1 6ev npCnti va cppqvcuovroi pc tporo write vo ovtikpoOouv 
ГК unoxpFWi iK»c AutioEf k  rqc irq(Ofv^fK У01ю вм 111ч 
E6v oiro*o6qnort pepoc q Opoc tqc ртороиаос fvwiticiqc 
RFwpqRTi nnprfivopn. pq q or ouv<pouoq
pe iqv mxuouoa yupodicila jno Ai<oof qpio иррббюс 
OiKn odooMM. q iVKupOrqia iwv uilOXomuiv rprjparuiv iqc 
nopuuocK Artoooiriaqc Ev^tioqc Aiv во cnripeaoiel xoi 6Xa 
•a AiHOKupora xoi oiunoxpciiKtrKOo cpsirTVtuoviai кшОа 
r.ni8uXXcrviai uk q riupoucxi Anonoiqoq EvsArqoric vo pqv 
iicpuftf loauvKeKptpivn p<po< q Opo лои №wpfftoioKi-po

Czech

Sterilni: StenlizovAno etylOnoxidem ZaHnni nepouifve)te, 
pokud je obal otevEeny nebo poikozeny. Na jedno |>ouilti. 
OpakovanO pouiiti zvyiu|e riziho lirazu, nedostatecnOho 
liCinku a infekee. Nepyregenicky. Nepropustny pro zAEeni. 
MR podndndna.

Tyto pokyny slou^ pouze |ako obecna doporuCeni. Nejsou 
urtenyjako nahrada nemocniAnihoprotokolu nebo 
odbornOho kHnkkOho posouieni pOCe о pacienta.

Karta infomiBci pro pacienta о implanlovanOm stentu 
Tuco kartu by mOI pacient rsostt v реп4?егке к nahIMnuti 
spoleCriO se svou zdravotoi kartou pojllfovny. Karta informacl 
pro pacienta obsahuje informace о stentu vtetnO jeho modelu 
a Cisla iarfe. data zavedeni a umIstOni stentu v dolni kon?etin4 
pacienta. Karta rovnOE uvidi informace о vyrobci a podminky 
provMOni MR

POU2ITI
Stent ie urCen к lOCbO arterioskleioiKkych lOzi povichovych 
femoralnkh tepen a proximAlnich popMteilnkh Kzi.

KONTRAINOIKACE
• NesnJienlrvosianiittomboikkychAianiAoagulacnkhterapil
• T4)totenstvl.
• HyperkoagulaCnl stav.
• 100%okluzepovrchov4fensorilnitepny,kterounelze 

uspOinO projit.
• Neni urteno к pouiili v lOzkh. ktere nelze predilatovat.
• NeniurCenokpouEilivperforovanychcOvich

VVSTRAHY
• U osob pfeciilivOlych na nitinol (titan-nikl) mohou vzniknoul 

alergkkO reakce na tento implantAt.
• Pied leCboua po oi)e nutnopodavat vhodnou 

protidestiCkovou a antikoagulaCni lOibu.
• DksuhodobyuC'mekopakovanOdilataceendotelizovenych 

stentu neni dosud mam.
- Je-hzaporfebivlce stentu kterObudouvevzOjemnem 

kontaktu, rrtusi mR lejkh material podobnO sloEeni

BEZPECNOSTNI UPOZORNFnI
• Tento vyrobek smi pouifvai pouze Mkafi. kteN jsou vyikoleni

V pouEiti diagnosrkkych a interverknkh metod cOvnkh vykonu 
PouEijte standardni lechniky cOvnkh iniervendnkh vykonu.

• PfimanipulacisesysiOmemcOvniho stentu SA LA A T.*  Flex 
pouEijte skiaskopkkO rtavadOni.

• SezavadOcimsysiememnepouEivejiesystemyproiiakovO

• PouEitiupacvnhjsesenzitrvitounakomrastniUtku
V arsamnOze se nedoporuCuie. pokud pacienta netze 
adekvitnO premedikovat.

• UCirsek ohfevu v prostfedi MR u pfekryvajkkh se StentO 
nebo stentCi s prasklymi vyztuinymi segmenty neni znAm

• Berpe^tTosi a likinnosi nebyia zjiitOria v nisledujkich 
pfipadech'
о u Wzi. kier0;sou ке1а nebo hustO kakihkovanO, 
о и pediatTkkych pacientu

Manipulacc se systOmem -  bczpeEnostnf upozorrtini
• Nepokouieftese pled pou2itimuvolnit stent zezavidOciho

• ProstfedekskladujtepfiteplotOokolniboprositedi. 
chranOny pled pfknym sluoe^nim svettem.

• NepouEfvejte po datu pouhtelnostl
• SystOm nepoidrvejie. pokud riesezrdmkypolkozeni
• ZavadOci systOm nevystavujte pusobeniorgankkych 

rozpoultOdel.
• SysiOm nepouEhejte, pokud nelze proplachnoui vnOjII

• System nepouiivejie, pokud rselze proplachnout trubici 
vodkiho dratu

Umistfni stentu -  bezpeCnostni upozomOni
Pfi provlekarti pomocneho zaHzeni ptes rozvmuty stenr 
postupu)te opatrrd.

• Narazke-Ukdykoli bOhem zavadOni na odpor. neprovidOjte 
pnjchod rdsikm. Odpor muie zpiisobit poskozeni stentu 
r>ebo systemu

• Pokud seodpoF objevi bOhem pohybu sheaihu opatrnO 
systOm stentu vytAhnOie.

• iakmile bykszahaieno razvinovani stentu. stent semusi iipInO 
rozvirsout. Tento systOm nelze reponovat ani znovu zachytK.

• Pokud se objevi odpor pfi poOlteCnim zatahovani vnOjllho 
rozvinovaciho sheaihu neprovadOjte rozvinuti nasilim. 
OpatrnO vytahnOte systOm stentu anii byste stem tozvinuli.

POTENCIALNINE2AOOUCI PftfHOOY -  Potenciaini nebezpeCi 
a neiadouciuCinkyjSOumimo)in4rMsledu)id;
• паЫу uzAvOr stentu;
• aletgkki reakce na mtinol;
• angina/cotonary IschOmie.
• aneurysm or pseudoaneurysma 'io vessel or vessel access site;

• atheroembolizace (blue-toe syndrom):
• vznik artenovenOzni piitaie.

• embolizace (vzduchu plaku trombu prostfedkuapod.);

• hematom/krvacenl
• hypotenze Ci hyperienze.
• infekee a boiestivost v mKtO pfistupu;

• infekee vznikajkl z dCrvodu kontammace stentu mu2e vOst 
к sepsi a hemodynamkka nestab<lit4;

• poranOni/disekee intimy;
• isc)>0mie vyiadujkf intervenci (bypass nebo amputaci раке 

na r>oze, chodidia nebo nohy):
• ztrata korkebny;
• infarkt myokardu (IM),
• pfilifna nap4ti lepny mCiie v4st kjeji ruptufe:
• nedostateZnostneboselhanlledvin;
• restenoza segmentu s implantovanym stentem;
• sepiik4mie nebo bakrertmie;
• nespravna pozke nebo migrace stentu:
• zlomenistruktury stentu;
• mttwee;
• tiombdza/trombus:
• nekroza tVan8;
• vazospasmus:
• perforace nebo rupture c4vy;
• zhorieni klaudikace nebo klidove bolesri.

popiszaRIzenI
Systam c4vnlho stentu SA4.A.R.T.* Flex )e pfedstavovan 
samorozplnacim stentem (S.MJXA.T.* Flex), kteryje 
nasazen vjedrюduchёm pouzdruzavadaCe a zavadi se Jim 
pfes zavad4c< drat. Stent SJAAJI.T .*  Flex je I4m4f zcela 
kontaktni stent vyrobeny ze supeielastkk4 nitinolove trubkky 
konstruovane >ako kombinace helikain4 propletenych pfkek a 
helikainkh pruin^h civek Jak pfkky tak civky zejrifuji radiaini 
pevnost a Tozpinaci mechanisnxis. Stent SJNJXJt.T.* Flex je 
velmi ohebny a spltiuje poiadavek minimaini tvotby iupin. Po 
zavedeni se stent rozrahire do sv4ho pfedem daneho prumeru 
a zaCne vyvijet mimy trvaly ilak sm4rem ven udr2ujki volny 
prutokc4vou.

System c4vniho stentu SJMAJt.T.* Flex, jak ukazujeobr ). 
je tvofen vnejflnr pouzdrem6E (I) a koaxiainim vnlitnim 
otvorem. Vnitfni zaflzenl je tvofeno zavad4ci rrubkkou (2) 
a zavadecim dratem (7). Osa zavad4ci rrubkky (2) pfil4ha 
к proximainimu konci stentu (9) a zavad4ci drat (7))e 
orientovan koaxiain4 ke stentu (9) I zavad4ci trubkee (2). 
ZavadAci drat (7) kooCi na zadnim koTKi ve ipkee katetru (8) a 
zaZIna V hrdle typu luei (6) urien4m pro 0,03S*zavad4ci drat. 
Lumen vytvofene vnrtfnim prCimerem trubklcy zavad8ciho 
dratu (7) se pfed zakrokem proplachu/e vstfiknutim kapaliny 
pfes proxitnaini hrdlotypuluet l6).Vn4Jii pouzdro6F(l)je 
vepfedu pfipejeno na rukojef(3)spo)enou rozdvojenym 
spojovacim prvkem (Y) s vnitfnim spojem typu luer (4) a 
veniilem Tuolry Borst (S) v pfednim useku zavad4cl trubkky
(2). Samorozplnaci stent (9) )e umisten v prostotu mezi vn4jilm 
zavadeefm pouzdrem (1) a zavadecim dratem (7). Tento prostor 
se pfed zakrokem proplachuie vstfiknutim kapalirry pfes Y spO| 
s vnitfnim spojem luer (4)

Poloha stentu v cllove I4zi se oznaCuie pfed zavedenim 
disiainimi stentovymi markery (10) a proximainim markerem 
umtster>i(12).TyTD markery oznaZuJi pfibli2nou polohu 
stentu po zavedeni. Proximani markery stentu (11) se 
umhfuji proximali>4 к proximaioimu markeru umlsteni(l2) a 
oznatujl О CO se stent behem zavadini zkratf. System stentu 
je navrZen tak. aby se b4hem zavad4nl zkratil od proximainl 
к distaini zasti. ie  jakmile distaini usek dosahne cilov^o 
misteni. nebude se jit bEhem zbyvajici doby zavadeni hybat 
a v^iiina zkraceni stentu se odehraje z proximainiho когке. 
Distaini a proximaini rentgenkontrastni markery stentu (10 
a 11) jsou pfipo)eny naoba konce stentu. Proximainl rrtarker 
umisten! (12) je rentgenkontrastni pasek pfipojeny na trubkku 
zavadeciho dram (7).

Pro zavedeni srenm se muP veniil Tuohy 8orsl (S) poiralit. 
aby umoZnri volny pohyb zavad4ci trubkky (2). Pfed retrakei 
vr>e]il)>o pouzdra zavadeCe (t) a zavedeni sterrtu <9)odstra te 
viechoa urmlneni v systemu uchopte vnejll pouzdro zavadeCe
(l)arukojef (3)jednou rukouazavadecitrubkku (2) druhou 
rukou. Vn^iim pouzdrem (1) pohybujte proximaine ve vztahu 
к zavadeci trubiZee (2). kterou drZte v pevne pdoze. Zevadeci 
system ma jistou piuEnost a mu2e nastat urCita prodleva 
mezi proximainim pohybem vnejiiho pouzdra zavadeZe (1) / 
rukojeti(B) a retrakei vnejiiho pouzdra (1) nadlsiainim когк! 
srenm (9). Polohu zavadeciho systemu mCiZe byt potfeba 
upravK. aby behem ceto prodlevy zCisialy distaini nsarkery 
sienm (10) vcDove poloze Jakmile se distaini konec stentu (9) 
za^ne roziahovat, pokraCujte v retrakei proximainiho vnejiiho 
pouzdra (1) a rukojeti (3) a drtie zevadeci trubieku (2) na 
lednom miste. dokud se stem (9) zcela rseroztahne a proximaioi 
markery stemudDnebudou zcela roztaiene Poznamka; 
Proximaini marker umisieni (12) se behem roztahovani stentu 
muie pohybovai a nemusl odpovidat umisieni proxirrsainich 
marketu stentu (11).

POSTVP
1. PeiVutanni zavedeni stentu se provadi na angiograhekem 

operaZnim sale pod fluoroskopickou kontrolou. ме<а by se 
ptovesi diagnostkka angiografie pro zjiiteni rozsahu leze 
a pnijtDku V okoli a zmeieni deiky cilove leze a prumeru 
referenZni cevy (proximaine a distaine ve vztahu к poloze 
leze). PFIprava pacienia a sterilni posmpy by meiy byt 
stejne jako и jinych angioplaslickych zakrokO.

2. Priimer stentu sevolipodlenamefenehoprijmeru 
lefeiencni cevy a labulky ntte

PrOmAr sterrtu (mm) PrOmAr teferenZni cevy

3.5-4.S
4,S-5,S
S.S-6,S
6,5-7,5

3. VoNMdefky stentu - Pro urZeni poiadovane deiky siemu 
zmefte deiku cilove Mze. Deiku stentu zvolte tak. aby stent 
od proximainiho po distaini konec obsaN celou cilovou 
lezi.
a. AtaxfmeAi/dSka neroztaien^ho stentu f i  delka pro 

nquiii uvedeny prumer referenZnl cevy.Tuto deiku 
oznaZuie system ркиотоЛит nhuierem umto 4гн (viz 
(12) naobr.l).

b. Mmimdfh/ tUtka neroiteiait^tio stentu je delka pro 
nejiirsi uvedeny prvimer referenZni cevy.

OznaZenA 
deika stentu

(mm)

200

Maximilni
delka

nefoztaianeho 
stentu (mm)

210

Minimainideika 
neroztiieneho 

stentu (mm)

200

4. Koietfovanemumlsmsedosta»iev)iodnymipomocnymi 
nastrpji. System zavadem stenm je kompailbiinf
s pouzdrem zavadeCe 6 Fr (nebo vetilm).

5. Zavedte vhodny 0.03S'zavadecidrai pfHtupovym 
katetrem nebo zavadeZem pfes distaini segment cilove 
leze. Pro pfechod bifurkaci aorty se doporuZuje pouzdm 
zavadeZe. OoponjZuje se podat pacientovi leZebnou 
davku heparinu aby jeho ACT byk> vyilf nei 2S0.

4. Provedte pEeddHataci IZze na prOmer referenZni cevy 
siandardnimi technikami baldnkove angioplastiky.
Vyjmete baIPnkovy katetr z pacienta. PfRom udriujte 
pfKtup к lezi zavadecim dratem.

7. RNpravta si zavAdAcf system stantu.
a. Otevfete vnejii obal a vyimete vnitfni obal obsa)tu)lci 

stent a zevadeci katetr.
b. Po duktadne prohlldce vniitniho obalu a zjiiteni. zda 

nebyia poikozena sterilni bariera, opatme odtrhnete 
vnejil obal a vyjn>eie vnitfni obal. Opatrne roztrhnete 
vnitfni obal a vyjmete podloZku s drZakem zavadeciho 
systemu stentu. Vystnha: Pokud je vnftfni obal 
otevfeny nebo poikozeny, zaffzem NEPOUZIVEJTE!

c. PoloZtepodloZkusdrZakemna rovnypovreh. Sejmete 
zavadeci system stenm z drtiku. Prohiedcrete zafizeni. 
zda neni poikozeno. Pokud mate podezfeni, ie
byla porutena sterilita nebo je zafizeni poikozene, 
nepouilvejte ho.

d. Pokud distaini ipiZka (8) r>eni uvnitf vnejiiho pouzdra 
zavadeZe (1). povoire ventil Tuohy Borst (S) na rukojeti
(3) a vytahnete zavadeci trubiZku (2) tak. aby se distaini 
ipiZka (8) usadila ve vnejiim pouzdfed). Utahnete 
ventil Tuohy Borst otaZenim hrdia ventilu ve smeru 
hodinovych ruZiZek.

e. Zkontrolujte. zda je venlilTuohy Borst (S) rsa rukojeti na 
zavadeci tmbiZee (2) dotaien

f. PomocM-3ccinjekZnistflkaZkypropiachrretevnejii 
pouzdro zavadeZe (l)sterilnim hepannizovanym 
fyziologickym roztokem pfes vnitfni hrdk> luer (4) na 
rukojeti. Proplachujte tak diouha ai distainim когкет 
vrtejiiho pouzdra vyteZe nekolik kapek fyziologickeho 
roztoku. Propiachnuti ceieho systemu mCde vyiadovat 
2 -3  proplachy Icc stfikaZkou Vystraha: Pokud 
vnAjit pouzdro ( 1 ) netze proplichrtout zahzeni 
nepouiivejte.

9. PomocI 3-IOcc injekZnI stfikaZky proplachujte 
vrriifni lumen tmbiZky zavadeciho dratu sterilnlm 
heparinizDvanym fyziologickym roztokem proximainim 
hrdlem luer (6) pfipojenym na zavadeci imbiZku (2) tak 
diouha dokud fyziologicky toztok rtezaZne vytekat pfes 
kinsen zavadecihodraiu na distaini ipiZce. V;^traha; 
Pokud wnithii lunven tnibtZky zavAdAciho drAtu (7) 
nelze propfAchnout, zafizeni nepouiivejte.

I .  ZavedtezavAdAcisystAm stentu.
Zasur'iie zafizeni po zavadecim dratu zavadeZem do cilove 
polohy. Pokud behem zavadeni lurazite na odpor, system 
vyjmete a pouiijte jiny.

9. Pod fluoroskopickou kontrolou umistete distaini markery 
Stenm (10) do cilove leze a proximaini marker umisten!
(12) pfed cilovou lezi.

10. Natahnete proximainl usek zavadeciho systemu tak. aby 
byl CO nejrovnejil, a mkojefdrite ve stabilnl poloze.

I I .  Ventil T u ^  Borst (S) na rukojeti (3) musi byt povoien. aby 
se zavadeci tmbiZka mohia volne pohybovat (2).

12. Zavedle stent.
a. Zavadenistentuseprovadipodfluoroskopickou 

kontrolou.
b. Lkltojite vnejii pouzdro zavadeZe(1)arukojeT(3) 

jednou mkou a zavadeci trubiZku (2) druhou-
c. Vnejiim pouzdrem (1) pohybujte proximaine ve vztahu 

к zavadeci tmbiZee (2), kterou drite v pevne pokue.
d. Polohu zavadeciho systemu mCde byt potfeba upravit 

tak. aby distaini markery srenm (101 zustaly v pfiskiine 
poloze

e. Jakmile se distaini konec stentu (9) zaZne roztahovat. 
pokraZujte V retrakei proximainiho vnejiilio pouzdra (1) 
a mkojeti (3) a drfre zavadeci trubiZku (2) na jednom 
misie, dokud se stent (91 zcela nerozUhne a proxirrsaini 
markery stentu (11) nebudou zcela roztafene 
Poznamka: Proximaini marker umislAnf (12) se 
bAhem zavAdeni stentu muie pohybovat a nemust 
po zavedenf odpovidat umfstAni proximAInkh 
market^ stentu (11).

f. Pokud behem retrakce vnejiiho pouzdra (l)narazite 
na odpor. nepouiivejte nasUI. System stenm ojsetrne 
vyjmete bez zavedeni stentu.

13. Pod fHjoroskopkkou kontrolou vyjmete cely zavAdeci 
system jako celek pfes zavadeci drat udrlovany na misie 
z tela ven. Sejmete zavadeci zafizeni ze zavadecifw dratu 
V;^traha: Nesnaitc sc zavAdeci system ze zavedAZe/ 
pouzdra vytahovat nAsih'm -  pokud pocftfic odpor, 
vyjmAte zavAdAd systAm a pouzdro souZasnA.

14. Pro ovAfeni. zda byl stent zcela zaveden. prove^e 
artenaini angiograheke vyietfem Pokud se zjisti neuplne 
roztaleni stentu v kteremkoliv miste bze. mCile lekaf 
podle svetio uvAleni provAst dilatKi baidnkem po 
zavedeni stenm. Baldnek vyjmete z tAla pacienta.

15. Jakmile to bude klinicky vhodnA. vyjmAte zavadAci 
drat, posizdro a daiii pomocna zafizeni z tAla pacienta a 
zajisiAte hemostazi mista pfistupu.
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INFORMACE О КОМРАЛВЕГГЕ PRi MR
Bylo siartoveno, ie  po zavedeni stenlu SAIJkJt.T.* Flex 
(IMPLANTAT) Ize MR providit podminini podle cer minologw 
Атегккё spole^nosti pro (estovirti a mareri l̂y (ASTM) pro 
mezlr^rodniozna^enl podle normy F2503-05. Srandardni 
praxe ozT>a<ov^nl l k̂a^skych pflstroju a dalSich zaffzem’
Z hledrska bezpetrxosti v prostfedi magr>elick4 rezonance.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700. West 
Conshohocken, Pennsylvania. 19428.

Neklinick  ̂testy prokizaly. provadeni MR po zavedeni 
IMPLANTATU je podminen^. Pacient s timto implantatem 
mCi2e bezpecne skenovdn ihrted po zavedeni za techto 
podminek:

StatickA magnetidte pole
• Statkk^ magnetkk# pole 3Tesla nebo тт>ёг>£.
• Nejvyiil prostorovy gradient magnetkk^hopole 720 

Gaussu/cm nebo тёпй.

Za/invani seuvit«/ki s МЯ
V neklinkkych testech se vzorky 8x150 a 8x200 mm zpOsobil 
Stent S.MJk.R.T.* Flex rrasledujici maxim^lni zvyiem teploty 
a speciAkou miru absorpee (SAR) mefeni pomooi kalorimetrie 
b^hem 1 Sminuroveho procesu MR (tj. pulsni sekvence) 
ptistrofem 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medkal 
Sohjlions, Malvern. PA Software Nurrtaris74. verze Syr>go MR 
2002B OHHS s aktivnim iiiten\ skerrer horrzontalniho pole) a 
3 Tesle/128 MHz (Excite. HDx, software 14X.M5, General Electrk 
Healthcare. Milwaukee. Wl) syst^my MR:

' M axittrdln irttiftni 1.ST 3T  1

Hiaieno systdme MR, prumdnsa 
, hodrroia SAR za celd tdio

iSW /kg 3.0 W/kg

1 Нодгюгу mdfend kalorimetril. 
piiimdrna hodnota SAR za celd tdIo

3,1 W/kg 23 W/kg

Nejvytii znsdna teploty 2.7 »C 4,4 X

Infofmocwo artefoAZecfi
Kvalita obrazu MR mCize byt negativrte ovilvrsena, pokud je 
oblast za>mu MR v misti umist^ni stentu SAR Jk Jt.T.R Flex 
nebo V jeho blizkostl. V takovem plfpad# mCiie byt nutnR 
optimailzace parametru zobrazovAni MR kompenzujki 
pfilomrsost implantdtu. Maximaini velikost artefaktu (tj. tak, jak 
je vid#n na pulsni sekvenciecha gradientu)se )evi pMbliin^ 10 
mm ve vztahu к velikost! a tvaru tohoto implantitu.

! ffozmer 
nukivWio 
signdlu 
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OMEZENIZARUKY
I kdy2 byl tento produkt vyroben za pflsn^ kontrolovanych 
podminek. spolefnost Cordis Cashel rterrruie oviivnit 
podminky. za krerych ;e pou2ivan. Proto se spolecnost Cordis 
Cashd timto vzdRvA veikerych z^ruk, jak vyslovnych tak 
odvozenych, sohledem na produkt, v4etnEjak^koliv zaruky 
prodejnosti nebo vhodnosti pro konkr^tni Ciiel. Spolednost 
Cordis Cashd rsenese odpovednost vCki fkdne fyzicke ani 
ргмпккё osobE za jak^koliv lê ebrre vydaje ani za rtahodn  ̂
nebo nisledne ikody zpusoben^ pouiitim, vadou, poruchou 
nebo Ipatnou funkei produktu. af u2 na zdkiad# zaruky. 
smiouvy, zdkona nebo iehokoiiv jindto. 2Adna osoba nemOze 
vymahai zavazek spole^rrosii Cordis Cashd ve vztahu к 
jak^mukoliv prohlRIeni nebozRruce tykajki se produktu.
Vyie uvedenR omezeni a vylouieni zRruky nejsou mirsena a 
nem^la by byt vykUdAnajako porulenlz^vaznych ustanoveni 
pMsIuirrych zakonCi. Pokud bude kterakolhr fast nebo 
podminka tohoto Omezeni zaruky povafovana soudem 
kompeteninijurisdikce za nezakonnou, nevymahatelnou 
nebo V konfliktu s aktuainf platnymi zakony. nebude tim 
ovlivrrena plairsost a vyrrrahatelnost ostatnkh ustanoveni 
tohotoomezeni zaruky a vfechna priva a povinnosti budou 
vykiadatra tak. >ako by loto Omezeni zaruky loto neplatna 
nebo nevyrrsahatelna ustanoveni nebo fast neobsahovalo.

M agya r

Sterll: Elildi-axid gazzal sterilizaiva TTIos fdhasznaini, 
ha a csomagolAs nyitott vagy seriilL Kizirolag egyszeri 
haszoilatra. Az lijrafclhasznaiis fekozhatja a sarulAs, m 
nem megfdeld mukodes, valamint a fcrt6zAs kodcazatit. 
Ncm pirogen. SugArfogd. MR-feliatdes.

A kovetkezoajaniasok kizarolag aitalinos iranyelvekkent 
szotgainak. Nem hivatotlak az rntezmeiryi protokollok, 
valamint a beteg eliatasihoz szukseges szakmaiklinikai 
iteIdkepessEg helyettesitfsere.

Sztentimplantatum beteginformidds kartya
Arra szolgai. hogy a beteg a tarcajaban tarthassa a tbbbi 
egeszsegugyi adetkartyajavel egyutt. A beteginfornsacios 
kartya tartalmazza a sztentre vonaikozo adatokat, idefttve a 
szteni modell- i i  tdelszamat. a beava tkozas datumat. valamint 
azt. hogy a sztent melyik alsd vegragban helyezkedik el. A 
kartya errtelletr a gyanasi adatokat es az MR kornyezetben vald 
hasznaiat felideleit is tartalmazza.

JAVASOIT FELHASZNAlAS
A sztent az arteria femoralis superhcialis es proximalis 
popllteelis ateroszkierotikus leziok kezelesdre szolgai. 

ELLENJAVAUATOK
• Aniitrombotikus vagy verlemezkegatio kezeksekkel 

szembeni intolerancia
• Terhessdg
- Hiperkoagulabiirs ailapoi
• Sikeresen rrem atjarhatd. lOORtrosan elzarbdott arteria 

femoralis superhcialis
• Eldtagitasra nem alkalmas elvaitozisoknai hasznaiaia nem

• Perforaii dben vald hasznaiaia nem javasolt.

figyelmeztetesek
• A nitinoira (nikkehtitin) allergias betegekndl allergias 

reakc'd Ifphet feiaz implaniatummal szemben
• A beavatkozas eldtt ds utin megfeleld verlemezkegatid/ 

antikoaguians kezelfst kellalkalmazni.
• Jelenleg nem isnsert azendoteliallzait sztentek ismetelt 

tagitasai kovetd hosszu tavu kimerreiel.
• Sztentfrintkezast eredmanyezd, tdbb sztent 

felhasznaiasaval v^gzett beavatkozds esetan a sztenteknek 
hasonid dsszetateliinek kell lenniiik.

OvintEzkedEsek
• A termakei kizardlag a diagnosztikus as intervencids 

vaszkuiaris cechnikakban kapzett es jartas orvosok 
hasznaihaijak. Az intervencids vaszkuiaris djarasok soran 
szukseges szabvanyos technlkakat kell alkairrrazni.

• A S.M JkJt.T.* Flex vaszkuiaris sztentrendszerhez 
kaperdsitd Kasznaiata szuksages.

• Ne hasznaijon infuzids pumpat a beheiyezd rendszerhez 
■ Nemjavasoli az anamnezisukben konrrasztanyaggal

szembeni luiarzekenyseggel rendelkezd betegeknai vald 
alkalmazas, kiveve ha a beteg kieiagliden premedikaihatd.

• Az MRI kdrnyezet melegitd halasa tdrdtt tamasztdelemekkel 
rendelkezd.egyrrrastatfed6sztenteknai nem ismert.

• Nem kenilt vizsgalatra a biztonsagossag ds a hatdkonysag 
a kdvetkezd esetekben:
0 Teljes nsartakben vagy vasiagon meszesedeit elvaitozasok 
0 Gyermekgydgyaszati betegek

A rendszer kcteldse -  Ovintezkedesek
• Ne prdbalja meg hasznaiat eldtt eltavolitani a szteniei a 

beheiyezd rendszerbdi.
• Szobahdmarsakleten, kdzveden napfenytdl vddve kell tarolnl.
• Tllos a lejarati iddn tul felhasznaini.
• Tllos felhasznaini, ha a rendszer sdriiltnek tunik.
• Ne tegye ki a beheiyezd rendszerr szen/es oiddszereknek.
• Ne hesznaija. ha az eszkoz kiilsd huvelye nem dblitheid at.
• Ne hasznaija. ha a vezetodrdi belsd lumerte nem dbliihetd at.

Sztentbehelyezds -  Ovintdakedesek
• Ovatosan jarjon el. amikor a kinyltott sztent kdzeleben 

barmilyen eszkdzzel manipuiai.
• Ha a behelyezesleljaras kdzben barmikoreHenaiiastdszlel. 

ne erditesse az atjarast. Az ellenanas a szteni vagy a rendszer 
sarulesat okozhatja.

• Ha a hCivelyben tdrtdnd mozgaias kdzben ellenaiias 
kelefkezik, ovatosan huzza vissza a sztentrendszert.

• Ha a sztent kinyitase egyszer megindult, azt leljesen ki kell 
nyitni. A rendszer nem alkalmasa sztentujrapoziclonaiasara. 
illetve ismatelt megragadasara

• Ha a kulsd. kinyitasra szolgaid huvely kezdeti visszahuzase 
kdzben ellenaiiast dszlel. r>e erditesse a kinyitast. Ovatosan 
huzza vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa rtelkul.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK - A lehetsdges veszelyek ds 
melidkhatasok kdzd tartoznak tdbbek kdzdtn 

Hirtelen sztentelzarddas 
NItinollal szembeni allergias reakeid 
AnginaAoszorudr-lszkdmia
Arreurizma vagy pszeduoaneurizma az drben vagy az
dr hozzafdrdsi teruletdn
Szivriimuszavar
Aleroembdlla (kdk labuu szindrdma)
AV sipoly kialakuiasa 
Haiai
Embdl'ia (levegd. plakk, trombus, eszkoz vagy mas)
Liz
Vdrdmleny/vdrzds
Alacsony/magas vdmyomas
Fertdzds ds/vagyfajdalom a hozzafdrdsi helyen
A sztent kontaminacidja miatt bekdvetkezd fertdzds
szepszishezds hemodinamikai instabilitashoz vezethet
lntimasdrulds/-disszekcid
Intervencidi (bypass, labujj-, lab- vagy also vdgtagi 
amputacid) igdnyld iszkdmia 
Vdgtagvesztes 
Szivizominfarktus (Ml)
Az artdria tCilfeszItese szakadasi eredmdnyezhet
Veseelegtelensdg vagy -leaiias
A sztentelt szakasz ismdtelt sz'jkulete
Szeptikdmia/bakteridmia
A sztent rossz illeszkedese/elvandorlasa
A sztentszerkezet eltordse
Stroke
Trombdzis/trombus 
Szdveti elhaias 
Vazospazmus
Erperforacid vagy -szakadas 
Rosszabbodd kleudikac'id/nyugalmi fdjdalom

ESZKOZLEIRAS
A S.MJkJt.T.B Flex vaszkuiaris sztentrendszer egy olyan 
dnnyild sztent (S.M Jk.R.T.* Flex sztent). amely egy 
egyszer .len visszahiizhatd huvellyel ellatott, drdtra szerelt 
beheiyezd rendszerre van eldre felhelyezve. A S.M Jk Л.Т.*
Flex sztent egy olyan, esaknem teljesen csatlakoztatoit sztent, 
amely szuperelasziikus rtitinol csdbdl kdsziii, dsspiralisan 
font tamasztdelemek spiralis hajidkony tekercsekkel valo 
integracidja rdvdn dpiil fel. Mind a tamasztdelemek, mind 
a spiralis tekercsek feleldsek a sugariranyOi rrserevsegdri, ds 
ezekalkot>akaz dnnyild rrtechanikei is. A S.MA.R.T.* Flex 
szteni nagyon hajidkony, es pikkelykepzddesi (fish каИпд") 
tuUjdonsaga minimalis vagy hianyzik. Kinyitaskor a sztent eldri 
eldre meghaiarozott atmdrdjdt. es egyenletes. kisfoku, kifeld 
iranyuld erdr fejt ki az elzarddasmentes kimen fenntartasa 
drdekdben.

A S.M.A.R.T.* Flex vaszkuiaris sztentrendszer ■ ahogy azt az 
1 abra mutatja - egy 6F mdreiu kulsd huvelybdl (1) dsegy 
koaxiaiis belsd szarbdl all. A belsd szar tartalmaz egy toldcsovet
(2) ds egy vezetddrot csdvet (7). A toidcsd (2) tengelyiranyben 
megtamasztja a sztent (9) proximalis vegeLa vezetddrdi 
csd (7) pedig koaxiaiis a sztenttel (9) ds a toldcsdvel (2). A 
vezetddrdt csd (7) disztalisan a katdtervdgben (8) vdgzddik. 
ds proximaiisan egy luer csatlakozdban (6) kezdddik. 
amely 0.889 mm (0.035') mdret' i vezetddrdt befogadasdra 
alkalmas. A vezetddrdt csd (7) belsd atmerdje altai kdpzett 
lumeni a beavatkozas eldtt a proximalis luer esatiakozdn (6) 
at befecskerxlezett folyadek segitsegdvel at kell dbliteni. A 
6F kulsd hilvety (11 proximaiisan egy nydihez (3) csatlakozik. 
amely rerrdelkezik egy anya luer csatlakozdval (4) ellatott Y 
csallakozdval. valamint egy Tuohy Borsi szeleppel (S) a toidcsd

(2) proximalis vdgdn. Az dnnyild sztent (9) a kiilsd huvely (1)ds 
a vezetddrdt csd (7) kdzditl tdrben van elhelyezve. Ezt a terei a 
beavatkozas eldtt az Y adapterrel ellatott anya luer esatiakozdn
(4) keresztul befecskendezett folyaddkkal at kell obllteni.

A sztent cdlelvaitozdsnal vald poziclonaiasat a kinyitas eldtt 
kell elvegezni a disztaiissztenimarkerek(IO) ds a proximalis 
behelyezesi marker (12) haszndlataval. Ezek a szrentmarkerek 
Jelzik a sztent kinyitas utani kdnilbelull helyzetat. A proximalis 
szrentmarkerek (1 1) proximaiisan belyezkednek el a proximalis 
behelyezesi markertdl (12). ds azt Jelzik. hogy mennyire fog 
megrdviduini a szteni a kinyitas kdzben. A sztentrendszer 
klalaklidsa olyan. hogy kinyitas kozben a proximalis irdny feldl 
a disztaiis irdny fete megrdvidul, Igy amini a sztent diszraiis 
resze a caielvaltozashoz kerijl, az a sztenrkinyitas tovabbi resze 
alati mdr nem fog mozogni, a$ a legnagyobb sztentrdvidOias 
a proximalis vdgen kdveikezik be. A disztaiis ds a proximalis 
sugarfogdsztentmarkerekOOds 11) a sztent kat vagahez 
rogzitve taiaihatdk. A proxirrralis sztenimarker (12) egy. a 
vezetddrdt csdhdz (7) rdgzitett sugarfogd sav.

A sztent kinyltasahoz a Tuohy Borst szelepet (5) meg kell 
lazltani, hogy a toidcsd (2) szabadon mozoghasson. A kulsd 
huvely (1) visszahdzasahozas a szteni (9) kinyltasahoz 
szilntessen meg mirrden laza reszt a rendszerben, ragadja 
meg a kiilsd huvelyt(1)as a nyelet (3)az egyik. mig a toldcsdt
(2) a masik kezavel.Vigye a kiilsd huvelyt (1) a toldcsdhdz (2) 
kepest proximalis iranyba, mikdzben rdgzitett hetyzetben 
tartja a toldcsdt (2). A felhelyezd rendszer rugalmassaga 
miatt eldfordulhategy kis kases a kiilsd huvely (1) / nydl
(3) proximalis mozgasa ds a kiilsd huvelyrtek (1) a sztent (9) 
disztaiis vdgandl vald visszahilzddasa kdzdtt. Eldfordulhat, 
hogy ez alart a kdsdsi idd alatt a felhelyezd rendszert meg kell 
igazitani, hogy a disztaiis sztentrrrarkerek (10) a cdlterilleten 
maradjanak. Amint a sztent (9) disztaiis vdge elkezd 
klnyilni.folyrasse a proximalis kiilsd huvely (Ddsa nydl (3) 
visszahilzasat. mikdzben egy helyben tartja a toldcsovet (2) 
addig. amlg a sztent (9) teljesen kl nem nyilik, ds a proximalis 
szrentmarkerek (11) ki nem tagulnak. Megjegyzds: A proximalis 
behelyezdsi marker (12) a sztent kinyitasa kdzben mozoghat, 
ds nem biztos. hogy egybe esik a proximalis sztent markerek
(11) helyzetdvel.

azeuArAs
1. A szteni perkutan behelyezdsdt angiograhis helyisdgben, 

kdperdsitd-ellendrzds alatt kell vdgezni. Diagnosztikus 
angiograhat kell vdgezni a Idzid kiterjeddse ds a kol lateralis 
aramias feltdrkepezesdre. valamint a cdlelvaitozas 
hosszanak es a (lezidtdl proximaiisan ds disztalisan 
elhelyezkedd) referenciadr atmdrdjdnek lemerdsdre.
A betdg eldkdszitdsenek ds a sierilitasi szabdlyoknak 
meg kell egyezniuk a idbbi angioplasztikai eljarlsnai 
alkalmazoitafckal.

2. Vaiasszon sztentmeretet a mdrt referenciadr atmerdje ds az 
aiabbi sztentmdret-vaiasztasi tabldzat alapjdn.

Sztentmdret (mml Referenciadr
AtmdrBje (mm)

3.5-4.5
4.S-5.5
S.5-6,5

8 6,S-7.5

3. Vdlasuon srtenthossjt Mdrje le a cdlelvaitozas hosszar 
a szilksdges sztenthossz meghatarozasahoz. Olyan 
sztenihosszt vaiasszon. amely proximaiisan ds disztalisan is 
kdpes a teljes cdlelvaitozas lefeddsdre.
a. A Maxlmdlaanosstenyomotthosua legkisebb 

javasolt referenciadr-aimdrdben eldrt sztenthossz. Ezt 
a hosszl a rendszeren a proximalis behelyezdsi marker 
(lasd I.abra.(1 2 ))jeldli.

b. A MinimMisan dssjunypmott fiosst a legnagyobb 
javasolt referenciadr-atmdrdben eldrt sztenthossz.

Cimke szerinti 
sztenthossz (mm)

4. Ferjen hozzd a kezelni kivant terulethez a megfeleld 
tanozdkok segitsegdvel. A sztentbehelyezd rendszer 6 Fr 
(vagy nagyobb) mdretO bevezetd huvellyel kompatibilis.

5. Vezessen at egy megfeleld. 0,889 mm (0.035") mdret' i 
vezeiddrdtoi a hozzafdrdsre szolgaid katdteren vagy a 
bevezetd hilvelyen a cdlelvaitozas disztaiis vdgdn till. Az 
aorta bifurkacidjanak keresztezdsdndl ajinlott huvely 
hasznaiata. Cdlszeru a betegrtek olyan terapias ddzisban 
heparint adni, hogy az ACT nagyobb legyen 250-ndl.

6. A Ылб efdtagAas« ■ Szokvanyos ballon-ar>gioplasztikal 
lechnikak segitsdgdvel tagirsa a Idziot a referenciadr 
arrrtdrdjdvel megegyezd mdretre. Vegye ki a ballonkatetert 
a betegbdl ugy. hogy kdzben a vezetddrdttal fenntartja az 
elvattozashoz vald hozzafdrdsi.

7. A Sitentb*he/yei6 rendszer eUkea/tese
a. Nyissa ki a kulsd dobozt. amelyben a sztentet ds a 

beheiyezd katetert tartalmazd tasak taiaihatd.
b. A casakgondos - a sterilitasi vdddgateidrt sdruldsekre 

iranyuld - atvizsgaiasa utin dvaiosan nyissa ki a kiilsd 
tasakot. ds vegye ki a belsd tasakot. Ovatosan tdpje fei 
a belsd tasakot. ds vegye ki a hordozdesdvet tartalmazd 
takat. amelyre a sztentbehelyezd rendszer rogzitve 
van. Vigyizat: Л105 felhaszniini, ha a tasak nyitott 
vagy sdriilt.

c  Tegye a hordozdesdvet tartalmazd taicai egy sima 
feliiletre.Vegye kta sztentet/behelyezd rendszert 
a hordozdcsdbdJ. Vizsgalja meg. hogy nem sdrillt-e 
az eszkoz. Amennyiben felmerul. hogy a sterllltas 
veszdiyeztetve volt, illetve az eszkoz sdrdlt. ne hasznilja 
felazeszkdzt.

d. Ha a disztaiis vdg (8) nines a kulsd hilvelyben (1), 
lazitsa meg a Tuohy Borst szelepet (5) a nydlen (3), 
ds huzza vissza a toldcsovet (2) ugy, hogy a disztaiis 
vdg (8) a kiilsd huvelyben (1) legyen. A szelephaznak 
az dramutatd jirasaval megegyezd irdnyban tdrtdnd 
mozgacasaval szoritsa meg a Tuohy Borst szelepet.

e. Ellendrizze, hogy a Tuohy Borst szelep (5) a nydlen a 
toldcsdre (2) van rogzitve.

f. Egy 1 -3 ml-es fecskendd segitsdgdvel dblltse at a 
kulsd huvelyt (1} sterll heparinos sdoldattal a nydlen 
Idvd anya luer esatiakozdn (4) keresztul. Csak annyit 
oblitsen, hogy egy pdr csepp sdoldat kildpjen a kulsd 
huvely disztaiis vdgdn. Eldfordulhat, hogy a rendszer 
teljes acdbiitdsdhez 2-3 dbllidsre is szilksdg van az 1 
ml-es fecskenddvel.Vigyazat: Ha a kiilsd huvely (1) nem 
dblithetd at, ne hasznaija az eszkdzt.

g. Egy 3-10 ml-es fecskendd segitsdgdvel oblitse at a 
vezetddrdt csdvdnek belsd lumendi sterll heparinos 
sdoldattal a toldcsdre (2) szerelt proximalis luer 
esatiakozdn (6) keresztul ugy. hogy a sdoldat 
kiaramoljon a vezetddrdt lurrrendbdl a disztaiis vegen. 
Vigyazat: Ha a vezetddrdt csdvdnek belsd lumerre (7) 
nem dblithetd at. rre hasznaija az eszkdzt.

8. A sztentbehelyezd rendszer bevezetdse
Vezesse az eszkdzt a vezetddrdton ds a bevezetdn at a 
celteruletre. Amennyiben eHenailasi dszlel a beheiyezd 
rendszer bevezetese kdzben. huzza vissza a rendszert. ds 
haszndljon mdsik rendszert.

9. Kdfierdsitd kontrolija melleti pozicionaija a disztaiis 
sztentmarkereket (10) a cdlelvaltozastdl disztalisan. 
a proximalis behelyezdsi markert (12) pedig a 
cdlelvaltozastdl proximaiisan.

10. Amennyire csak lehetsdges, egyenesitse ki a beheiyezd 
rendszer proximalis rdszdt, ds tartsa a nyelet stabil 
helyzetben.

11. A nydlen (3) Idvd Tuohy Borst szelepet (5) meg kell lazltani. 
hogy a toidcsd (2) szabadon mozoghasson.

12. A sztent kinyitasa
a. A sztent kinyltasat kdperdsltd ellendrzdse mellett kell 

vdgrehajtani.
b. Ragadja meg a kulsd huvelyt (1) ds a nyelet (3)az egyik, 

mig a toldcsovet (2 ) a mdsik kezdvel.
c. Vigyea kiilsd hilvelyt (1) a toldcsdhdz (2) kepest 

proximalis irdnyba, mikdzben rdgzitett helyzetben 
tartja a toldcsdt (2).

d. Eldfordulhat. hogy a felhelyezd rendszert meg kell 
igazitani, hogy a disztaiis sztentmarkerek (10) a 
cdlterClIeten maradjanak.

e. Amint a sztent (9) disztaiis vege elkezd klnyilni, 
folytassa a proximalis kiilsd hilvely (1 )ds a nydl
(3) visszahuzasar. mikozbenegy helyben tartja a 
toldcsdvet (2) addig, amig a sztent (9) teljesen kl nem 
nyilik. ds a proxirndlls sztentmarkerek (11) ki nem 
tagulnak.
Megjegyzds: A proxirndlls behelyezdsi marker (12) 
a sztent kinyitdsa kdzben mozoghat ds nam biztos, 
hogy egybe esik a proxirndlls sztent markerek (It) 
helyzetdvel a kinyitdst kdvetoen.

f. Ha a kulsd huvely (D visszahuzdsa kdzben ellenaiUst 
dszlel, ne erditesse a kmyitast. Ovatosan huzza vissza a 
sztentrendszert a sztent kinyitasa ndlkill.

13. Kdperdsltd alatt huzza vissza a teijes beheiyezd rendszert 
egy egysdgkdnt a vezetddrdton at a testen klvCilre, 
mikdzben a vezetddrdiot egy helyben tartja. Vegye le a 
beheiyezd eszkdzt a vezetddrdcrdl. Vigydzat: Ne prdbdija 
meg erdvel eltavolitani a beheiyezd rendszert a 
bevezctdbdl/hiivelybdl - ha ellenilldst dszlel, a hilvelyt 
ds a beheiyezd rendszert egy egysdgkdnt tdvolitsa el.

14. A teljes kinyitas ellendrzdse drdekdben vdgezzen artdrias 
angiogramot. Ha a sztenten belill a Idzid teruletdn barmely 
ponton eldgteien a nyitas mdrtdke. az orvos ddntdse 
alapjan a kinyitas utan ballonos tag Iras vdgezhetd. Vegye 
ki a ballont a betegbdl.

15. Amennyiben kllnikailag indokolt. tavolitsa el a 
vezetddrdtol, a huvelyt ds minden egydb tartozdkol a 
testbdl, ds vdgezzen vdrzdscsillapftast a hozzafdrdsi helyen.

MRI КОМРАЛВ1иТА55А1 KAPCSOLATOS TUONIVALOK 
A S.MA.R.T.* Flex sztent (IMPLANTATUM) az Amerikal 
Anyagvizsgaiati Tdrsasag (American Society for Testing arxl 
Materials, ASTM) meghaidrozasa alapjdn MR fdtdtelcsnek 
szamit: F2S03-0S. Orvosi ds egydb eszkdzdk mdgneses 
rezonancias kornyezetben vald biztonsagos hasznelatanak 
jelbldsdre vonatkozd standard gyakorlat. ASTM International, 
1СЮ Barr Harbor Drive, PO Box C700,West Conshohocken, 
Pennsylvania. 19428

Nem klinikai vizsgaiatok kimutattak, hogy az IMPLANTATUM 
MR-felidteles (MR kornyezetben bizonyos feirdtelek meliert 
hasznaihatd). Az implaniatummal rendelkezd beteg 
biztonsagosan szkennelhetd, amint teljesulnek a kdvetkezd 
feltdtelek;

Sztatikus mtfgneses mcz£
• 3Tesla vagy kisebberdssdg.. sztatikus magneses mezd
• 720 Gauss/cm vagy kisebb legmagasabb tdrbeli gradiensu 

magneses mezd

MRf-vel kapesoMos mefegedds
8x 1 SOds 8x200 mm mdret'i mintak r«em klinikai vizsgaiate 
soran a S.M.A.R.T.* Flex sztent a kdvetkezd maximaiis 
hdmdrsdklet-emelkeddsekei es specifikus abszorpeids rata 
(SAR) kalorinnecrias mdrdseket mutatta 15 perces MRI lekepezds 
alatt (impulzus-szekvenciankdnt)egy 1,5 Tesla/64 MHz 
(Magnetom, Siemens Medical Solutiom, Malvern, M. szoftver- 
Nurrvaris/4, verzid: Syngo MR 20028 DHHS aktiv pajzsos, 
horizontaiis mezdjii szkenner) ds egy 3 Tesla/128 MHz (Excite, 
HDx, 14X.M5 szoftver. General Electric Healthcare. Milwaukee. 
Wl) MR rendszeren:

MaximdUs mires 1ST 3T
Az MR rendszer alialjeleniett, 
teljestesc dtlaqolt SAR

3,8 W/kg 3,0 W/kg

Kalorimetriaval mdrt ertdkek. 3.1 W/kg 23 W/kg
teljestest Itlaqolt SAR
Legrwgyobb hdmdrsdklet- 
vaitozds

2.7 'C 4,4 *C
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Аг UR kep romolhat. ha aa ̂ rdekelt terulet poniosan
a SJMJkJLT.* R«a saterH (aruiet^ vagy ahhoz vHaonylag 
kdael van. Emiatt u u k t^  lahat aa MR k^palkoiisi param^terak 
optimaliaAUubra aaaukoz jalanl^t^nek kompanziUsa 
^rdakaban. A lagrxagyobb m< iterm^k (giadians echo impulzus- 
szekvanciAs vizsgAlat asat^n) nagy]ib6l 10 mm-ral 4r nil az 
implantitum m^raMhez alakjihoz k^pesl.

fmpwlzus-
szekverKM

rise n - S f SRE GRE

jaihidnymarar 2792 102 4254 302
mm’ min’ mrrt' mm’

SikonentdcKi Parhu- Merblagas Pirhu- Merblagas

JOTAUASI NYAJtnOZAT
Bar a (annek gy an iu  gondosart uabalyozort fak^talak mellatt 
tonarx. a Cordi* CaiM nirKS bafolydsMi a konilm^nyekre. 
amalyak cnaHen a tarmaket falhasznai)ik. A Cordis Cashai 
azart elharit mindan. a tarmakra vonatkozb kifejazan 
vagy baleanatt jdtaiUst. klaariva tdbbak kozott mindaa a 
keraskadalmi forgalomba hozhaiosigra vagy az adon cainak 
vakb magfalelOsagre vonatkozO baleanatt (dtaiUsokat is. A 
Cordis Cashai rtam lahetd falaldssa sammilyan szemaiyt 
vagy fait terheM agaszsagugy kiadasan vagy kdzvatlan. 
vaiatlan vagy kovatkazmanyas kirosodasart. amafyai a 
termak baiminamij hasznilata, hibija. alromlksa vagy hibas 
mukodasa okoz. alapuljon a karokkal kapcsolaios kovetaias 
akar jdtklUson. szarz6dasan. szarzOdasan kivul vagy rrtaskant 
Sammilyan szemaiynak nirKS falhatairnazasa ana. hogy 
a Cordis Cashai vallalatol bkrmi modon kapvisalje. vagy 
yitalUssal kapcsolatban й'К”'  •  tarmaket rlletdan. A
fartt lairt kiziilsok as korUtozksok caija rtam a vortatkozb 
tbrvanyak kotaiaiO al6itasainak hg^lman kivul hagyasa 
Ha a jalan Jdtailasi nyilatkozal birmely rfsze vagy kifejazasa 
torvartytalannek, krvitalazhaiatlamsak vagy szambanailortak 
mindsul a falelOs joghaiOslg iltal alkalmazott vonatkozo 
torvannyel. az a jalan J6taiias< nyilatkozat maradak raszanak 
arvanyessagat rtam bafotyasolja. as mindart jogot as 
kdtelazettsagai ugy kaliartalmazni as alkalmazni, mintha 
a jalan JdtaiUsi nyilatkozat rtam larialmazta voirta az 
arvanytalannak tanott raszt vagy kifejazast

PolskI

ialowytProduktwyjaiowionytlankiamatylanu Niauzywaa. 
iadi opakowania jest otwarta lub uszhodzona. Tyiko do 
jadnorazowago utyda. Ponowna uzycia mozc zwigkszya 
ryzyko obrateik. niawiaiciwago funkcjonowania oraz 
zakazartia. Produkt apiroganny. Niaprzepuszczalny dia 
promiarri RTG. Produkt warunkotwo dopuszczony do 
stosowania w irodowlsku razonansu magnatycznaga

Niniejsza zalecania maj  ̂shiZy< «гуЦс7П1е jako ogolna 
wytyana. Niazasi«pu)4 one protokotow instytucjiani 
piofasjortairtaj ocany klinkznat dotyczacej opieki rtad 
pacjantam.

Karta iitiormacyjna pacjanta za wszczapionym stantam
Przezrtaczone do noszania pizez pacjenta w ponfalu razam 
z kanami ubazpiaczania zdrowotrtago. Karta iitformacyjtta 
pacjenta zawiera informacja dotycz^ce stantu. w tym numar 
modaKj i sarti startiu. data zabiagu i opts lokalizacji stantu w 
nodza. W karcia zawarta ŝ  rdwniaz informacja о producancw i 
warunki dotyczaca irodowiska elaktromagnetycznego. 

PRZEZNACZENIE
Stem przeznaczoityjastdo laczania zmian miazdzycowych 
w tatnky udowaj powieizchowrtaj i w czgtci proksymalnaj 
tatnicy podkolanowaj 

PRZECIWWSKAZANU
• BraktolararKjirtatarapraprzeciwzaktzepowa 

i przaciwplytkowa
• Ci ẑa
• Stan nadkrzaplrwoici
• 1004 oktuzjl w tatnicy udowaj powiarzchowrtet przaz ktdra 

pomy4lrte przajicia jest niamozliwe
• Nia nalaZystosowat w przypadku zmian, ktdra nia moga 

by< wstapnia rozszerzorta.
• Nie nalezy stosowa^ w parfomwanym naczyniu 

OSTR2EZENIA
• Uosdbuczulonychnanitinollstopniklowo-Tytartowy) 

moga wysiapowa^ raakcja alergiczrta rta implant.
• Przadipozabragurtalazyzastosowa^odpowiadtMatarapia 

przec rwptyt kowa/przaciw к rzapkwa
• ObacnianiasaznanadkigotaTmirtowawynikiwialokrocnago 

rozszarzartia stantPw pokrytych iiOdblottkiam.
• )aSD stosowartych jest kilka stemow. ktora bada zasoba 

w kontakcie. powinny orta mie<t podobny sklad.

SROOKI OSTROZNOia
• Produkt ten rrtoza by< siosowany wylacznie przaz lekarzy 

przeszkolonych i doiwiadczortych w zakrasia mated 
diagnostyki i intarwarKji naezyniowaj. NalaZy stosowac 
startdardowa tachniki zabiagdw imarweneji naezymowaj.

• Zastosowania systamu naezyniowago stantu S JiUCR-T.* Ftaz 
wymaga kontrolifluoroskopowaj.

• Wraz z systemam wpiowadzajacym rtie rtaleZy stosowa  ̂
zasilanych syscarrtdw imakcyjnych.

• NiazalacasigMosowaniaproduktuupagetXdwzwrazliwoScia 
na irodak kontrastowy w wywiadzie. chyba Za paejantowi 
mozrta poda< odpowiadni srodak przad zabiegiam

• Nie jest znany skutak nagrzawama w irodowisku URI 
w przypadku nakiadajacych sig stentow fob stentow za 
zlaiTtanymi rozporkarrti

• Niewykazanobazpiaczanstwaiskuiacznosciproduktu 
w przypadku
о calkowKie fob mocnozwapnionych zmian 
о paejantpw padiatrycznych

Srodki ostroiisoici, jakia nalazy t*chowa< przy 
postgpowaniu z systemam
• Przad zastosowaniem pioduktu, nw nalazy wyjntowac 

stantu z sysiarrtu wprowadzajgcago.
• Przachowywac w temparaturza pokojowa^ chronic przad 

bazpoiradnim dziatartiam promiatti sfottaczitych.
• Nieuzywa^pouptywwtarmirxiwaZrtoSci.
• Nia uzywaCjaili systam wydaja sig uszkodzorty.

• NienaraZa^systarrHjwprowadzajacegortadzialanie 
rozpuszczalitikdw organKznych

• NiauzywaCjaili rtia mozrta przapluka^ zawrtgtrznaj koszulki 
urzadzenia

• NiauZywaC jeili nie moZna przapfoka^ wawngtrznago 
iwiatia przawodu prowadmka

Srodki ostroznoid, jakia nalezy zachowa^ przy 
umiaszczaniu stentu
• Zachowa  ̂osrtozrtoi£ irtanipufojgc urzgdzaniem 

pomocniezym w pobliZu umieszczonago stantu.
• JeiH wdowolnym motrtanciaprocedury wprowadzania 

urzgdzama wystgpi opor. nie nalazy wprowadzad systatrtu rta 
srig OpOr moza spowodowaf uszkodzania Stantu fob systamu

• JaiK podezas przasuwania przaz koszulkg wyezuwairty 
bgdzia op6r. nalaZy ostroznta wyciggng^ system stentu.

• Po rozpoczgciu umiaszczenia stentu. italazy go calkowkia 
umaaici .̂ Nia rnozrta zmienia  ̂pozyQ' systamu ani go 
odzyska^

• foikwpoczgtkowejfazwwycofywantazewrtgtTzitejkoszulki 
wyczuwalny bgdzia opor. nia nalazy wytrtusza  ̂rozprgzenia. 
NalazyostToZnia wycofarf system stantu bazjagorozprgzania.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZ^OANE -  Potencjalne 
zagroZania i dzialania niapoZgdarta to. migdzy innymi:

Nagle zamknigde stantu
Raakcja alargiezna na nitinol
Ousznica bolasna/choroba niadoknrtianna sarca
Tgtmak fob igtniak rzekomy w rtaczyrtiu fob miajscu dostgpu
naezyniowago

Zator rTtiazclZycowy (zaspol niabtaskKh pakow)
Tworzartie sig przeioki tgtnkzo-zylitaj

Zatorowo^ (powiatrza. plytki trtiaZdzycowe. skizap 
urzgdzania fob inita)

Krwiak/krwoiok
Niadociinienia/nadciinienie tgtnkza
ZakaZenie i/lub bdl w miejKu dostgpu
Zakazanie spowodowana zanleczyszczaniam sierttu moZa
prowadzkdo sapsy lubniastabilnoici harrtodyrtamiczrtej
Rozwarsrwianie/uszkodzenia blony wawrtgtrzrtaj naezynia
Niadokrwienie wymagajgce intarwarKji (bypass fob amputaeja
рака и nogs stopy fob nogS
Urrata kohezyny
Zawal migtnia sarcowago
Nadm«rrta rozeiggnigeia tgtnky moza skutkowa<
jaj rozarwaniam
Niewydolrtot^ fob uszkodzania narak
Rasianoza sagrrtantu. w ktorym umiaszczono stent
Posocznica/baktaramia
Niaprawidtowe usiawiania/migracja srantu
Zlamania stiuktury stantu
Udat
Zakrzepka/skrzap
Mattwica tkanek
Skurez rtaczytt knwiortoinych
Parforaeja fob rozarwanie naezynia
Nasikxta utykania/bol w czasia spoczynku

OP1S URZAOZENIA
System rtaezyniowago stamu SJN JkXT.*  Fle> to 
sarrtorozprgzalny stent (SJNJkJl.T.* Пак Slant) zamontowany 
i dostarezany z prostym syslamem wprowadzajgcym w 
postaci chowajgcej sig kosziAi wprowadzanaj na prowadniku. 
Slant SJMJI.R.T.* Flea re prawie caikowkia polgczony 
stent wykonany z suparalastycznago drutu niiinolowaga 
zbudowany przaz polgczanie zwijanych spiralnia rozpbrek 
I spiralnych, elastycznych mostkdw. Elamanty rozporowa 
I spiralna cawki zapawniajg sztywnoit! promianiowg ■ 
machanizm rozszarzajgcy. System stantu ЗЛМДЛ.Т.* Flea jest 
bardzoalasiyczny I tTrezadavM  ̂minimalny efakt.rybiej foski' 
fob jago brak. Po zaloZaniu slam osigga okrailong wczasniaj 
sradnKg i wywiaia staly. dalikatny nacisk skierowany rta 
zawngtrz w cafo utrzymania paktaj droznoici

System rtaezyniowago stantu SJRJkJt.T.* Flea skiada sig z 
zawngirznej koszuHci о rozmiarze 6 F (1) i korKentryeznago, 
wawngirznago trzonu. lak jak to przadsiawiono rta Rysunku 
I. Trzon wawngtrzny skiada sig z rurki dociskaeza (2) i rurki 
prowadmka (7). Rurka dociskaeza (2) przylaga osiowo do 
preksymalnago korka stantu (9). a rurka prowadnika (7) jest 
usiawfona koiKerttrycznie w stosunku do stantu (9) i rurki 
dociskaeza (2). Rurka prowadnika (7) dochodzi dystalnia do 
koiicdwki cewnika (8). a wychodzi proksymalnia z laeznika luei
(6) . mozrta do rtiej wprowadzk prowadmk о irednky ОД>3$ cala. 
Swiattoutworzooaprzazsrednicgwawngtrzng rurki prowadnika
(7) nalazy przad zabiegiam przepfoka^. wstrzykujgc plyn przaz 
proksymalrty tgcznik luar (6). Zawngtrzna koszulka о rozmiarze 
6 F (1) jest polgczorta proksymalnia z uchwytam (3). rta ktorym 
zrtajduja sig irojnik z zaiSskim Igczam foar (4) i zaworam typu 
Tuohy.Borst (5) na proksymalnym odcinku rurki dociskaeza 
(2). Samorozprgzalny stem (9) znajduja sig w przeslrzeni 
pormgdzy zawngtrzng koszulkg (I) a rurkg prowadnika (7). 
Przad zabiegiam przastrzah tg nalazy przaplukaC wstrzykujgc 
plyn przaz rrdjnik z zahskim Igczam foar (4).

Przad rezprgzeniem stentu nalezy go umielck w okolky 
docatowaj zmiany; w tym cafo nalaZy uZy< dystalnych 
znaeznikbw stantu (10) i ptoksymairtego znacznika umieszczania
(12) Та grupy znaeznikdw wskazujg przyblizong pozygg 
stamu po rezprgZanfo. Preksymalne znaczniki stantu ( I I )  sg 
umiaszczona proksymalnia w stosunku do preksymalnago 
znacznika umieszczenia (12) i wskazujg. о ila skfoci sig stent 
podezas rozprgZania. System stantu jest tak zaprojaktowany, za 
podezas rozprgzania nastgpi jago skrbeania z proksymalnago 
do dystakiego w taki sposob. Za po umaaszczanfo dystalnej 
czgtci stantu w docakawaj lokalizacji. nia przasunia sig on 
przaz pozostaly czas rozprgzania. a skibcanie stentu nastgpi 
glbwnia od korlca proksymalnago Dysialna i proksymalne. 
niaprzapuszczalnedla ptomiani RTG znaczniki stamu (10 i I1)sg 
zamocowane do kazdago kohea stantu. Proksymalrty znaeznik 
umieszczania (12) to nieprzepuszczalnadla promieni RTG opaska 
zamocowarta na rurce prowadnika (7T

W cafo rozprgzenia stantu nalezy poluzowac zawbr typu Tuohy- 
Borst (SL aby umozliwi  ̂swobodny rech rurki dociskaeza (2). W 
cafo wycofania Rwngnznaj koszulki (1) i rozprgZenia stamu (9). 
usungC wszalki foz w systanue chwyck zawngtrztig koszulkg
(1) i uchwyt (3) jadng rgkg. a rurfcg dociskaeza (2) drugg. 
Przasurtge zawrtgtrzttg koszulkg (I) proksymalnia wzgigdem

rurki dociskaeza (2). jadireczeinie przytrzymujgc rurkg 
dociskaeza (2) w stalym polozaniu. System wprowadzajgcy 
ma okrailony zakias mozilwcdci dostosowania sig i w zwigzku 
z tym moza wysigpiC pawna opb.miania pomigdzy rxicham 
proksymalnym zawrtgtrznaj koszulki (1 )/uchwytu (3) a 
wycofywaniam zawngtrznajkoszulki(1 )wdystalnym koheu 
stentu (9). Koniaezrta moza byC skorygowania potoZema 
systamu wpiowadzajgcego tak. aby w czasia tago opb.’nienia 
utrzymaCdysralna znaczniki stentu (10) wdocelowym miajscu. 
Gdy dystalny koniac stentu (9) zaeznia sig rozprgzaC. nalazy 
kontynuowaC wycofywanie proksymalnaj zawngirznej koszulki
(I) iuchwytu(3). przytrzymujgcjadnoczeinianiaruchomo 
ruikg dociskaeza (2)do chwili pelnago rozprgzenia stentu (9) i 
rozprgzartia proksymalnychznacznik6wstantu(ll). Uwaga:W 
czasia rozprgzania stentu. proksymalny zttacznik umieszczenia 
(12) moza przesuwarl sig i moza nia znala.i) sig w tym samym 
miejscu CO proksymalne znaczniki stentu (11).

PROCEOURA
1. Przazskdrna umieszczania stantu nalazy przeprowadzaC 

w sail do zabiegbw angfograhcznych pod kontrolg 
fluoroskopowg. NalaZy przaprowadzid angiograftg 
diagnostyezng, aby okreiliC zakres zmian i krgzenia 
oboczna oraz zmiarzyC dfogoi^ docalowej zmiany
I irednica rtaczyil raferencyjnych {proksymalnago 
I dysialnagodo zmiany). Obowigzuja takia san>o 
przygotowania paejema i Srodki ostroZnotci zwigzana 
za starylizaejg, jak w przypadku kazdago zabiagu 
angioplastycznego

2. ^ednkg stantu nalazy wybrac na podstawia ponizszaj 
labeli, w ktbraj przadstawiono zmiarzong sradnkg naezyt) 
referarKyjnych i rozmiar stantu.

$reilnica stentu
J hmr)

_3,S-4.S
4.S-5.S

6.S-7.S

Э. Wybre/dhigoj^srantu-zmierzyCdfogoiCdocelowej 
zmiany. aby okratliC wymagang dfogoiC stentu. Wybrac 
stent о dfogoici. ktbra umozliwi zakrycie calej docelowj 
zmiany przaz proksymalng i dysiaing powierzchnig stamu.
a. Melaymalna ogrerWezone dhiqoU  to dfogoiC 

stantu w najmniejszej wskazanaj trednicy naezynia 
refarancyjnego. Ofogo3C ta oznaezona jest na systamia 
proksymalnym znaeznikiem umieszczania (patrz (12) 
naRys I).

b. MM/m«hMogreis№o»edfogos^iodfogosC 
stentu w najwigkszaj wskazanaj tradnicy naczyriia 
rafarencyjnago.

Oznaezona 
dhigoiC stantu

30

Maksymalna 
ogrankzona 

dhigoiC (mm) 
Na proktymalny 

ityaeznik 
ummzczenia

Minimalna 
ogrankzona 

dhigoiC (mm)

33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 no lOS
120 132 126
ISO 165 157
200 210 200

4. Przy uzyciu odpowiednich narzgdzi uzyskaC dostgp do 
laezonego miajsca. System wprowadzajgcy stamu jest 
kompatybilnyz koszulkg introduktora 0  rozmiarze 6 F 
(fob wigkszg)

5. PrzezcewnikdostgpowyfobintroduktorwprowadZK 
odpowiadni prowadmk 0.035 cala przaz dystalny 
segn^m docalowaj zmiany. Podezas pizachodzania przaz 
rozwidlania aorty zalaea sig uZyeie koszulki. Zalaca sig 
podania paejemowi terapautyeznaj dawki haparyny, tak 
aby ACT byl wyZszy niz 2S0.

A. Wftgpnia rouzarzyf zmiang - Stosujgc siandardowg 
angioplasrykg balonowg rozszerzyC zmiang do lozmiaru 
odpowiadajgcego iradnky naezynia re^rancyjnago 
Usungc cewnik balonowy z ciala pacjenta. utrzymujgc 
dostgp do zmiany pnzwadnikiem.

7. Przygotowa  ̂system wprowadzajgcy stantu
a. OtworzyC zawngtrzna opakowania. tak aby widoczria 

byla saszatka za stantam i cewnik wprowadzajgcy.
b. Uwaznia sprawdzk saszetkg, zwracajgc szczagbing 

uwagg na uszkodzania sieryinaj baiiary, ostroZnia 
otworzyi) zawngtrzng saszetkg ■ wyjg< wgwngtrzng 
saszetkg. Osrroznia otworzyC wawngtrzrsg saszetkg i 
wyjgC plytg z rurkg w ktbraj znajduja sig system 
wprowadzajgcy stentu OstnezarHa: ME uzywa4, Jatii 
opakowania jest otwarta lub uszkodzono.

c. Polozyc plytg z rurkg nosng na plaskiej powiarzchru 
Wyjg< siam/systam wprowadzajgcy z rurki notnaj. 
Sprawdzk UTzgdzania pod kgtam uszkodzania.
Je4li istnieje podajrzeme naruszema steryinoki fob 
uszkodzania urzgdzenia. nia nalezy go uzywaC

d. Jail! koniac dystalny (8) nie Jest osadzony w 
zawngirznej koszuica (1). poluzowac zawbr Tuohy-Borsi
(S) na uchwycia (3) i wycofaC rurkg dociskaeza (2) na 
tyla. aby koniac dystalny (8) zrralazl sig w zawngirznej 
koszukad). Dokrgck zawbr Tuohy-Borst. obracajgc 
gniazdo zaworu w prawo

a. Sprawdzk. czy zawbr Tuohy-8orst (S) na uchwycia jest 
dokrgeony na turce dociskaeza (2).

f. Do przapfokania zawngirznej koszulki (Dstaryinym 
reetworam haparynizowanej soli hzjologkzrie) 
przaz zahskia Igcza kiar (4) na uchwycia nalazy uzyC 
strzyfcawki о pojemnoici 1 -3 cm’. PrzapfokiwaC do 
czasu. gdy kilka kropel soli wyplynia zdystalnago 
kobca zawngirznej koszulki. Przapfokania calago 
systamu moza wymagaC 2-3 pfokah strzykawkg
о pojamnoici 1 cm’ Ostrzeiania: Nia uZywa4 
urzgdzenia, Jaiii nie mozrta przephika^ zewngtrznej 
koszulki (1 ).

g. Do przapiukania wewngtrznego iwiatia prowadnika 
przaz proksymalny igcznik luar (6) podigezona do rurki 
dociskaeza (2) srarylnym reztworam haparynizowanej 
soli hzjologKzrtaj. nalazy uzyC strzykawki о 
pojamnoki 3-10 cm', pfokac nalazy od aasu. gdy sbl 
wyplynia dystalnym koncam za swiatia prowadnika

Ostrzczartie: Nia uzyweZ urzgdzenia. jezeli nie 
mozna prxepluhe^ arewngtrznego iwietia przewodu 
prowadnika (7)

8. WprowedziC system wprowadzajgcy stentu 
Przasung^ urzgdzenia po prowadniku i przaz imrodukior 
do docalowago miajsca. Jaili w irakcia wprowadzania 
napotkany zostania opbr, system wprowadzajgcy nalaZy 
wycofac i uzyC inttago systamu.

9. Pod kcmtrolg fluoroskopowg nalaZy ustawiC dystalne 
znaczniki stantu (10) dystalnia do docalowej zmiany, oraz 
proksyntalny zrtaeznik umieszczania (12) proksymalnia do 
docalowaj zmiany.

10. Maksymalnia wyprostowaC proksymalng czgiC systamu 
wprowadzajgcago i uirzymywaC uchwyt w stabilnej 
pozyeji.

11. Zawbr Tuohy-Borst (S) nauchwycia(3) musibyC 
pofozowany. aby umoZOwiC swobodna ruchy njrki 
dociskaeza

12. RozprgZyC stent
a. Rozprgzania stantu powinno sig odbywaC pod kontrolg 

fluoroskopii
b. Jedrtg rgkg chwyck zawngtrzng koszulkg (1 ) i uchwyt

(3). a diugg rurkg dociskaaa (2).
c. PrzesungCzawttgtrzngkoszulkg(l)proksymalnia 

wzgigdem rurki dociskaeza (2), jednoczainia 
przytrzymujgc rurkg dociskaeza (2) w stalym poioZanfo

d. Moza zajic koniecznolC skorygowania polozenia 
systenre wprowadzajgcaga tak aby utrzymaC dystalne 
zrtaezniki stentu (lO)wodpowiednim polozanfo.

a. Gdy dystalny koniac stantu (9) zaeznie sig rozprgzac. 
nalazy kontynuowaC wycofywanie proksymalnaj 
zewngtrzrsaj koszulki (1) i uchwytu (3). przytrzymujgc 
jadnoczalnie niaiuchomo rurkg dociskaeza (2) do 
chwili pelnago rozprgzania stantu (9) i rozprgzania 
proksymalnych zrtacznikbw stantu (I I ).
Uwaga: W caasie rozprgzania stantu, proksymalny 
znaeznik umieszczenia 112) moze przesuwaC sig i 
po rozpigzenfo nie moze zisaletC sig w tym samym 
miejKU со proksymalne znaczniki stentu (11). 

f. Jesli w trakeia wycofywama zawngirznej koszulki (1) 
wystgpi opbr. nia nalaZy wyirreszaC rozprgZania. Nalezy 
ostroZnia wycofac system stantu bazjagorozprgzania.

13. Pod kontrolg fluoroskopii. wycofac po prowadniku caly 
system wprowadzajgcy jako imagraing czgIC. jadnoczelma 
utrzymujgc prowadnik w odpowiadnim poiozeniu i poza 
cialam pacjenta. ZdjgC urzgdzenia wprowadzajgce z 
prowadnika. Ostrzezania: Nia nalezy rsa sMg zdcjmowaC 
systemu wprowedzajgcego z introduktora/kosxulkJ
-  w przypedku wyttgpienia oporu, usungC koszulkg i 
system wprowadzajgcy jako Integraing czgiC.

14. WykonaCangiogramigtnicy.abyzwaryfikowacpaine 
rezprgzania. W przypadku niapalnago rozprgzania 
stantu w dowolnej czgici zmiany mozna przaprowadziC 
rezszarzenia balonowa, о ila lakarz uzna to za stosowna. 
UsungC baton z ciala pacjenta.

1 $. Kiady bgdzia to klinkznia wlaiciwa, usungC prowadnik. 
koszulkg i inrta urzgdzenia porraKnicza z ciala pacjenta i 
zapawniC hamostazg w miajscu dostgpu

INFORMAOE OOTYCZi^E KOMPATYBILNO^I Z 
REZOfMNSEM MAGNETYUNYM (MRI)
Stwiardzono. za slant SALAA.T.* Flea* (IMPLANT) moza byC 
warunkowo stosowany w irodowisku MR (MR-Cor>ditioisal). 
zgodnie z tarminologig ustalong przaz ASTM (American 
Society for Testing and Materials) Intatnalional. ozrtaczanie 
F2S03-05 Standardowa praktyka oznaezama bazpiaczahstwa 
urzgdzab madycznych i innych produktbw w irodowisku pola 
magnetyeznago. ASTM International. 100 Barr Harbor Drive. PO 
Box C7(X). WestConshohocken. Pennsylvania, 19428

W badaniach niaklinicznych wykazanp za IMPLANT mozna 
warunkowo stosowac w irodowisku MRI. Pacjenta z takim 
impiantam mozrta bezpiacznie poddaC obrazowaniu 
bezpoiradnio po umiaszczanfo urzgdzenia. pod nastgpujgcymi 
warunkami:

Statyezna pole megnatyezne
• Siaryczne pole magnaryezrta о indukcji 3 Tesli fob mmajszaj
• PrzasirzannygradiaMpoUmagttatycznagoomaksymalnaj 

wartoici 720-Gauss/cm fob mniajszaj

Ogrzeweniazwigzanaz badaniam MRI
W badaniu nieklinkznym zuzyeiam prbbak 8x1 SO 18x20} 
mm. podezas obrazowania meiodgMRl przaz lSminut(tj. 
na sakwenejg impulsbw) w systamach RM z polem о indukcji
1.5-Tesli/64-MHz (Magnaiom, Siemens Medical Solutions. 
Malvam. PA. oprogramowania Numans/4, wetsja Syngo 
MR 20028 OHHS aktywna oslona. skanar pola poziomego) 
i 3-Tasli/128-MHz (Excita. HDx, oprogramowania I4XJA5, 
General Electric Healthcare. Milwaukee. Wl) stent SJN JtJt.T.* 
Rea wygenerewal isasigpujgcy maksymalny wzrost 
temparatury i wartoiC wspbiczynnika absorpeji wUiciwej (SAR) 
obliczonago rrsatodg kalorymatryczng:

Pomiar makiymelny 1.3-7 3-T

Przy zasTosowartiu systamu 33-WAg 3,0-W/kg
MR, uiradniooy dIa caiago ciala 
wspbkzyrmik SAR

i.t-W/kg 2^-W/kg
Wartoici zmiarzona metodg 
kalorymetryczng. uiradniony dIa 
calago ciaia wspokzynnik SAR

2.7X 4.4*CNajwyzsza zmiana temparatury

fnformec/a e ertefeAlech
jakoiC obrazu MRI mozaulec pogorszamujaili obrazowana 
miajsce znajduja sig dokladnia w tym santym miajscu fob 
stosunkowo blisko stantu S A O Ji.T .*  Rea DIatagotaz. 
koniaezna moze bye optymalizecja paramairbw obrazowania 
MRl aby ziakompansowaC obacnoiC urzgdzenia. Maksymalna 
wielkoic artefaktu (widoeznago w sakwaneji impulsbw 
gradientuecha) wyrtosi okolo tCK-mm w stosunku do wialkoici 
i ksziaitu tago implantu.

n-Sf n - s r CM

iWi-oic '2  W2 mm*' i 02.........  4'254‘тпт'' ]3<и'...........
fxjsttgo mm’ jmm’
.(yJIKjft/ _ _ ..._j..................___________

Rbwnotegli ProstopadU Rbwrtolagia. Prestopacta
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WYt/̂ CZENIE GWARANOi
Produki zostaf wytworTOny pod szczegdln^ kontro^, jednak 
Cordis Cashci nie kontrokije warunkdw, w jakkh produkt jest 
uzywany. W zwi^zku z tym firma Cordis Cashd niniejszym 
wyl^cza wszystfcie gwarartcje. zardwno wyrarone )ak i 
domnierr>ane w odniesieniu do produktu, w rym m l^zy 
innymi domnieman  ̂ przydatr>o4ci handlovw) lub
przydatrtoici do okreiloo«go ceiu. Firma Cordis Cashol r̂ ie 
jesi odpowiedzialna wo bee zadnej osoby art! podmiotu za 
jak«kolwiek koszty rrvedyczrre b^d’ szkody bezposrednle, 
poir«dnie tub wyrtikowe spowodowane zastosowaniem. 
usterk^ амагц kib wadliwym dziaianlem produktu. riiezalezoie 
od faktu. czy roszczenie z tytuhj takich szkod j«st oparte na 
r^ko)mi.umowie.delikc>e b ^ k  na innej podstawie. Zadna 
osoba nieiesi uprawniona do skiadania w imieniuFirmy Cordis 
Cash«< oiwiadczei^ i udzielania gwaraneji na ninlejszy produkt. 
Wyt^cz«nla i ogrankzenia okreiiorte powyzej nie ц  i nie 
powinny bye interpretowane iako naruszaj^ce obowi^zuj^ce 
przepisy stosownego prawa W przypadku. gdy ktbrakolwiek 
Z cz^ici Kib warunkdw tego Wy<4czenia odpowiedzialno4ci 
z tytulu gwararxji zostanie uznana przez wlaiciwy ц р 
za niezgodn^ z prawem. niewykonaln  ̂ lub sprzeezn^ 
z obowi^zut^cym prawem, nie wplynie to na waZnoid 
pozostaiych jego cz^4ci, a wszysrkie prawa i obowi^zki nalezy 
interpretowad i egzekwowac tak. й*<Ьу niniejsze Wytqczenie 
odpowiedzialrvoici z ryTuiu gwaraneji nie zawieraio cz^ci I 
warunkdw uznanych za niewazne.

S lo ven sky

Sten'iflitSierilizovaneerylenoxidovym plynom. Ncpouiivajte, 
ak j* obai otvoreny alebo poskodeny. Len na jednorazove 
pouiitic. Opakovane pouiitie mdze zvyiit ridko zrarsenia. 
nadostatoineho vykonu a infekeie. Nepyrogenne. RTG- 
kontrastn^. Podmtaneilne b«zpejr>4 v prostrcdi MR.

Tieto odporu^ania maju sluZif >en ako vieobeeny navod. 
Nemaju siCdit ako nabrada za inititudnd protokoiy ani 
profesionjiny kiinkky usudok pri starostlivosti о pacientov

Kartiika s infomiAciami о pacicntovi s implantovanyin 
stentom
UrCend na to. abyju paoent nosil v pe^ia^nke ako referenciu 
spoki so svojimi zdravotnymi kartkkemi. Tito kartkka s 
informiciami о pacientovi uvadza informicie tykajuce sa 
stermi. vritane modelu a £lsla iarZe scentu, ditumu zikroku a 
umiestnenia steniu v nobe.Tito kankkatieZobsahuje vyrobnd 
■ nformide a podmienky pre MR).

URCENE ROUZiriE
Tento stent je ur^eny rra lie^bu aterosklerotkkych lizii na 
povrehovej fetT4>ralne) arterii a proximilnych poplitealnych 
lizii.

kontraindikAcie
• Neschopnost rolerovaf antitromboticku alebo 

antitrombocytovu lerapiu.
• Tehotenstvo.
• Slav hyperkoagulAcie
• 100 % uzavreii povrehovi femorilna art r̂ia. cez ktoru 

nemoZno uspeine prejsf.
• Nie^urfertyrrapouZitievIdziich. kior^rtemoZnopredilaiovaf.
• Nie je ur£eny na pouZitie V perfbrovanejcleve 

VAROVANIA
• Osoby alergkke na nitirral (nikel titin) mOZu rr>at alergkku 

reakeiu na tento implantat.
• Rred zikrokom a po nom sa mu$i podat' vhodni 

aniiiromboeytovVantikoagula^ni terapia.
• Dlbodobyvysledokpo opakovane} dilacioi 

endotelizovanych sientov v sudasnosti nieje znimy.
• Ak pouZilre viacerych stentov spdsobi koncakt jednoilivych 

stentov, musla mat podobnd zloZenie.

REZRECNOSTNE UPOZORNENIA
• Tento produkt mdZu pouZivaf len vyikoieni lekiri so 

skOsenostami v diagnostickych a interverknych cievnych 
lechnikich. Musta sa pouZivat itandardnd techniky pre 
cievne interventne zakroky.

• PouZitie vaskularneho stentu S.MJk.R.T.* Flex si vyZaduje 
Ruoroskopkku konookj

• Saplikafnym systinsom nepouZIvajte elektrkke 
vstrekovacie systimy.

• PouZitie u pacientov s anamnezou precitliversosti na 
kontrastnu litku sa rreodporufa. ak paclenta rremoZno 
primerane premedikovat.

• Ikirrok zohrievania prekryvajucich sa stentov alebo stentov 
sprasknutymi rozperami v prosiredi MRI nie je znimy.

• Bezpednosta ukintsosf neboli preukazan^u:
о lezii. ktor^ su uplne alebo busio kakitikovane 
о pediatrkkych pacientov

Manipulacia so systdmom -  bezpeZnostn* upozomcnia
• NepokOiaJie sa stent pred pouZitim vytiabnutz aplikafndho 

systemu.
• Uchovivafte pn izbovej tepkite a mimo pnameho slrse^ndbo

• NepouZivajie po uplyrHJti datumu expiricie.
• NepouZIvajte. ak system vyzera poikodeny.
• Aplika<ny system rtevystavujte Ziadnym organkkym 

rozpuitadlim.
• NepouZivajte. akvonkaiiiepuzdmzariadenianemoZno 

vyplachnuf.
• NepouZIvajte, ak vnutorny kinten hadkky vodiaceho 

drdtu nemoZno vyptichnuf.

Zavedenie stentu -  bezpe<noslnA upozorrtenia
• Pri preebode akihokoNek pridavneho zanadenia cez 

rozvirHity stent posiupujte opatrne.
• Ak kedykoNrek pri zasCtvacom zikroku narazite na odpor, 

nezasuvajte nisilim. Odpor mdZe spdsobit poikodenie 
stentu alebo systimu.

• Ak vznikne odpor pri pohybe cez puzdro. stenrovy system 
opatrne vytiahfMfe.

• Ked' sa rozvijanie stentu za^ne. stent sa potom musi uplrse 
rozvinuf. SystZm nie je skonitruovany tak, aby bolo moZne 
zmenit polohu stentu alebo bo opakovane zachytit'.

• Ak ucilite odpor pri uvodisom st'abovani vonkajiieho 
rozvijaciebo puzdra. nerozvljajte rtasilim Steniovy system 
opatrne vytiahnite bez rozvinutia stentu.

MOZn E NEZIADUCE UOALOSTI -  Medzi moZni rizikov^ 
a vedfajile uiinky patria, okrem кгёЬо’
• nihieuzavtetiesierrtu
• alergkka reakcla na nitirtol
• anglna/koronirrra iseb^mia
• aneuryzmaalebopseudoaneuryzmavcievealebomieste 

prrstupu do cievy
• arytmia
• ateroembolizacia(syndrdmmodrychprsTovnatsohach)
• vytvwenleAVftstuly
• smn'
• embblla (vzdueb, plak. trombdza, zariadenie alebo ir>e)
• horCkka
• bemaiom/krvicanie
• bypotenzia/bypertenzia
• infekeia a/alebo boiesfv miesie pristupu
• Infekciaspdsobenikontaminiciou stentu mdZeviest 

к sepse a herrrodynamickej nestabilite
• zranenie/disekeia intimy
• iscbёmia vyZaduJuca zakrok (bypass alebo amputeetu prsta 

na nohe. chodidia alebo rtohy)
• strata korrZatIny
• infarkt myokardu (IM)
• nadmernenatiahnuiieartinemdZentatzanasledokjej 

prasknurie
• renalnainsufkierKia alebo zlyhanie
• resrendza v stentovanom Ciseku
• sepiik^mia/bakteremia
• nesprivna poloha/posun stentu
• prasknutiekoniroikcie stentu
• mitvica
• tromboza/trombus
• nekroza tkaniva
• cievny kii
• prepKhnutie alebo prasknutie cievy
• zborienekrivanie/botest'vpokoji

OPIS ZARIADENIA
VaskuUrny stentovy system SJNJkJl.T.* je samoroziirovaci 
stent (SJN Jk J t r .*  Rex Stent), zasadeny a dodany 
s jednoduchym aplikacn;^ systemom ponad dr6t so 
stiabnuterrrym puzdrom System $JM >JLT.* Flex Stent 
je takrrwr uplne pripojeny stent tvoreny superelastickou 
nitinolovou hadiekou a je skoninuovanydO£enim ipirilovo 
zvinutych reaper so kpirilovymi pruZnymi cievfcami. Prvky 
rozpery aj ipiralove cievky zabezpeeuju radiainu tuhosf 
a roziirovaci mecbanizmuv System Flex
Stent je velmiohybnya prisp&sobi sa s minirtsilnym alebo 
Ziadnym odkipovanim 4upin. Po rozvinuti stent dosiabne svoj 
predurfeny priemer a vytvara konstamnii. miermi silu srrserom 
von na zabezpecenie priechodnosti tumenu

Vaskulirny stentovy system S Л  Д  Jt.T.P Flex, zobtazeny 
naobrazku 1, sa skladiz vorrkajiieho puzdra v ^o sti 6 F(1) 
a koaxiiinej vnutorrrej nisady.Vnutorrsa nasada saskladazo 
zatlieacej njrky (2) a hadxtky vodiaceho drdtu (7). ZatUeacia 
rurka (2) axiilne prilieba к proximalnemu kortcu stentu <91 
a hadi^ka vodiaceho drdtu (7) je koaxiilne к stentu (9ja 
zatla^acej nirfce (2). Hadi^ka vodiaceho drdtu (7) kon£i dtslilise 
vip iike kateira (8) a zaCina proximalnev luerovom hrdle
(6). ureenom na prijatie vodiaceho drdtu velkosti 0.89 mm 
(0.03S рака). Lurrsen vytvoreny vmitomym prierrterom hadkky 
vodiaceho drdtu (7) sa pred zikrokom vyplichne vstreknutlm 
rekuliny cez proximilrte luerovd hrdio (6) Vonkajiie puzdro 
velkosti 6 F (1) sa proxtmilne isapaja na rukovat (3). kiora 
n^ spoj vtvare Y so zasuvacim luerom (4) a ventilom Tuoby 
Sorst (5) V proximairsej east! zatlifacej rurky. Samoroziirovaci 
Stent (9) je zvinuty v priestore medzi vonkajiim puzdrom
(1) a hadickou vodiaceho drdtu (7). Tento priestorsa pred 
zikrokom vyplichne vstreknutlm tekutiny cez spoj v tvare Y  so 
zasuvacim luerom (4).

Polohovanie stentu vcielbvej lezH sadosiahne pred rozvinutlm 
pomocou distilnych zrta îek na srenre (>0) a zrte£ky na 
proximilne zavedenie (1 2 ).T«to suboiy znadiek ozna2uju 
pribliZnu polohu stentu po rozvinuti. PraxitT\4lt>e znadiy na 
stente (11) su proxim4lne к zrsaike na proximalne zavedenie 
(12) a oznaCuju dlZku, о ktoru sa stent skrati pocas rozvqania 
Stentovy system sa m  ̂skritit' z proximalneho na distilny 
po^as rozvijania tak. Ze ke>4 je distairra £asf stentu umiesinenZi 
V cierovej lokallte. uZ sa nebude pohybovat po^as zvyineho 
rozvijania stentu. a vagina skratenia stentu nastane na 
proximainom konci. Distalne a proximalne RTC-kor4rastnd 
znadky na stenre (lOa 11) su pripevrtenersa kaZdy koniec 
stentu. Zna^ka na proximalne zavedenie ()2)je RTG-kontrastny 
kruZok pripevneny na hadiiku vodiaceho didtu (7)

Pri tozvijani stentu musibyf ventilTuohy Borst(5) uvolheny. 
aby sa zaiia^acie rurka (2) mohia vofne pohybovaf Na 
vtiahrHJiie vonkajiieho puzdra (1) a rozvirtutie stentu (9) 
odstrar:te akakolvek uvoTrrenie v systame. jednou rukou 
uchopte vonkaji'ie puzdro (1) a rukova((3)a druhou zatiacauu 
rurku (2). Vonkajiie puzdro (I) posui'ie pnnirrtaine wki 
zelta^acej rurke (2). prkom zatia^aciu rurku <2) drZte v pevnej 
polohe. ApHkainy system ma urcitu stla^teTrwsra medzi 
proximilnym pohybom vonkajiieho puzdra (1) / rukovate (3) 
a vtiahnutim vonkajiieho puzdra (I) na distainom kotKi stentu
(9) mdZe byt urtW oneskorenie, Je moZne. Ze bude potrebne 
upravit polohu aplikaineho systemu aby sa drstalne zna£ky 
na stente (10) udrZali v cielbvom rrweste pocas tejto doby 
oneskorenia. Ked sa distainy koniec stentu (9) zaZne lazv^t'. 
pokra6jjte VO vtahovani proximalneho vonkaji'ieho puzdra
(1) a rukovate (3). pn^omzatiacaciu rurku (2) drZte dovtedy. 
kym stent (9) nie je uplne rozvinuty a proxirrtalne zrta^ky na 
stente (11) nie su roziirerte. Poznamka: Zna<ka na proximalne 
zavedenie (12) sa rndZe pn roavijani stentu posunuf a nemusi 
sa zhodovat s polohou proximilnych znaciek na stente (11).

POSTUP
1. PerkutannezavedeniestentusamusirobiZvmiesmosti 

na artgiografkke zZktoky pri fluoroskopKkom navadzanl 
Na zmapovanie rozsahu lezie a kolaterZIneho loku
a zmeranie dIZfcy cielbvei Idzie a priemerov refetemfne] 
cievy (proximalne a distalne od №zie) sa musi vykonat 
diagnostkIU angiografia. ^iprava pacienia a sterilne 
bezpeZnostne opatrenia musla byt' rovnake ako pri 
zakroku angioplastiky.

2. Velkost priemeru stentu zvoRe podb rwimeraneho 
pr'iemenj refereninej cievy a niZiie uvedenej tabulky na 
vybet velkosti stentu.

Priemer stentu (mm) Priemer rcferendrtej cievy (mm)

33-4.5
4.5 -  S3
S3 - 6.5

8 63-73

3. ZvoftedtHtu stentu - Na zistenie potrebnej dtZky stentu 
odmerajie diZku ciebvej l^zie. Zvolte dIZku stentu, ktora 
umoZnuje. aby proxirrsatny aj distZIny koniec stentu pokryl 
cehj obiastcielbvei l ẑie.
a. /MoxrmdAMZvirHit^d&MiedlZkastentuvprlemere 

najmertiej mdikovanej refererknej cievy. Tito dlZka je 
oznarlenZ v systeme zmnliou no provimrfkrezoverZctiie 
(pozri(1 2 ) naobrZzku 1).

b. MtnrmdlnezvaDutrfdiZAajedlZka stentu vpriemere 
najva£iei indikovanej referersZnej cievy.

4. Vytvortepristup к miestulie^by pomocou primeraneho 
doplnkoveho vybaverria. AplikaZny system stentu je 
kompatibilny so zavadzacim puzdrom velkosti 6 F (alebo 
vaiiim)

5. Primerany vodiacidrOt velkosti 039 mm (0.03S palcal 
zasuntecez pristupovy kateter alebo zavadzad cez distZilny 
segment cielbvej l̂ zie. Na ptechod ponad bifurkaciu aorty 
sa odporCka pouZirie puzdra. OdpwuZa sa. aby pacientovi 
bola podana terapeutkki davka heparinu tak. aby bola 
hodnota ACT vyiiia rteZ 2S0.

6. PrediiatujteUziu - Pomocou itandardnej techniky 
baldnikovej angioplastiky dilaiujte leziu na rovnaku 
velkost' ako prierrrer refererknej cievy Baldnikovy kateter 
vyberte z pacienta. prkom udrZiavajte pristup do I4zie 
pomocou vodiaceho drdtu.

7. ^fpravtc system na^sk'kiciu stentu
a. Otvortevonkajiiu ikatuki.abysaukZzalovTecko 

obsahujuce stent a арИка^пу kaidter.
b. Opatrne prezrite vrecko, Zi nie je poikodena steriInZ 

baridra. opatrne rozlepte vonkajiie vrecko a vyberte 
vniiiome vrecko Vniitorne vrecko opatrne rozlepte 
a vyberte podloZku s prenosnou trubkkou. v ktorej 
sa nachZdza system na apTikaciu stentu. Varavanic: 
НЕРОи2Л1АЗТЕ. akje vrecko Qtvorene alebo 
poifcodettZ-

c. PodloZku s prenosrxM trubkkou poloZte na rovny 
povreh. Stent/aplikaZny system vytiahnite z prenosnej 
trubkky. Skontrolujte. Zi zariadenie nie je poikodenZ 
Akexistuje podozrenie. Ze je poruiena sterilita alebo 
zariadenie jepoikodene, zariadenie nepouZivajte.

d. Akdistaina ipiZka(8)nieiezasadenZ do vorrkajiieho 
p0zdra(1).uvornite ventilTuohy Borst (S) na njkovati 
(3) a zailZZaciu rurku (2) vtiahnite tak. aby sa distZIna 
ipiZka (8) zasadila do vonkajiieho puzdra (I). Ventil 
Tuohy Borst utiahnite otacanim hrdia wntiki v smere 
hodinov^h ruZkiek.

e. Skontrolujte. Zi je ventil Tuohy Borst (S) na rukovati 
utiahnuty na zatlZZacej rinke (2).f. VonkajiiepuzdrolDvyplechnitepomocoustriekaZky 
sobjemom l-3ml$terilnym heparinizovanym 
fyziologickym roztokom cez zasuvaci luerov uzZver (4) 
rta rukovati. Vyplachujte len dovtedy, kymzdistZIneho 
konca vonkajiieho puzdra nevyjde niekolko 
kvapiek fyziologickeho roztoku UpfnZ vyplachnutie 
systemu si mdZe vyZadovaf 2-3 vyplachy pomocou 
stnekaZteysobjemom 1 mlVarovanie: Zariadenie 
ncpouiivajte, ak vottkajilc puzdro (1) rsemoino

g. Na vyplach vnutomZho ICimenu hadkky vodiaceho 
drdtu steribiym heparinizovanym fyziologickym 
roztokom cez proximZIne luerovo hrdio (6) pripevnerre 
к zailZZacej rurke (2) pouZite striekaZku s objemom 
3-10 ml. aZ kym fyziolagicky roztok rtebude vytekaf 
zdisialrtej ipkky Umemj vodiaceho drdtu. Varovanic: 
Zariadenie ncpouiivajte, ak vniitomy himen 
hadiZky vodiaceho cbdtu (7) nemoino zarovitaf.

8. ZavedtesystZmnaapiikiciuttentu
Zariadenie zasuvajte porsad vodiaci drdt a cez zavZdzaZ 
do cieibv^ho miesta. Ak pn zavZdzani systdmu narazite 
rta odpor, system sa musi vytiahnuf a musi sa pouZit' Iny 
systdm.

9. ZafluotoskopkkehoruvZdzaniaumiesTniredistalne 
znaZky na stente (10) distZIrte od ciekivej kzie a znaZku na 
proxirrtalne zavedenie (12) proximairte к cielbvej lezii

i a  ProximZInuZastaplikaZnehosysiemuZonajviac 
vyrovnajte. a rukovaf drZte v stabiirtej polohe.

11. VeniilTuohyBorstlS)ttarukovati(3)mus(bytuvolherty. 
aby sa atlZZacia nirka (2) mohia volne pohybovaf.

12. Rozyir t̂e stent
a. Rozvinutie stentu sa musi vykonat za fluoroskop>ckeho 

navZdzania
b. Jedrtou rukou uchopte vonkajiie puzdro(l)anikovai' 

(3) a druhou zatlaZaciu rurku (2).
c. Vonkajiiepuzdro(1)poM.'.teprDximalnevoZi 

zatlZcacej rurke (2). prkom zartZZackj rurku (2) drZte 
V pevrtej polohe.

d. Je moZrtd, Ze bude potrebne upravit' polohu 
aplikaZrteho sysidmu, aby sa dHtZIne znaZky na stente
(10) udrZali VO vhodrtej polohe.

e. Ked sa dhtZIny koniec stentu (9) zaZne rozyijaf, 
pokraZujte VO vfahovani proximZIneho vonkajiieho 
puzdra (D a rukovate (3). prkom zarIZcaciu rurku (2) 
drZte dovtedy. kym stent (9) nie je uplne rozvinuty a 
proxirrtZIrte zrtaZky rta stente (11) nie su roziirene.

FozttZmka:ZnaZka rta proximZlnezavedcnie(12l sa 
mdie pri rozvijani stentu posunuf a po rozvinuti sa 
nemusi zhodovaf s polohou proxImZInych zrtaZiek 
na stente (1 1 ).

f. Ak ucilite odpor pri vyfahovani vonkajiieho puzdra
(1). nerozvljajte nZsillm. Stentovy systdm opatrne 
vytiahnite bez rozvinutia stentu.

13. Za fluoroskopkkdho rtavZdzart'ia cely aplikaZny sysrZm 
vytiahnite ponad vodiaci drdt ako celok. prkom vodiaci 
drAt udrZiavajte v sprZvrtej polohe a mirrto tela. Aplika^rtZ 
zariadenie vyberte z vodiaceho drdtu. Varovanic: 
Aplikainy system nevyberajte ze zavZdzaZa/puzdra 
nZsIlim -  ak narazite rta odpor, puzdro a aplikaZny 
system vyberte ako celok.

14. Na kontrolu Cipln4ho rozvinutia vykortajte arteriZIrty 
angiogram. Ak v stente exHtuje neuplne rozvinutie
V ktoromkorvek bode pozdIZ IZzie. lekZr ntAZe po rozvinuti 
zvZZit' vykonanie baldnikovej dilatacie. Baldnik vytiahnite 
z pacienta.

15. Ak je CO kiinkky vhodnZ, odstrZ' те vodiaci drdt, puzdro 
a vietko ostatnZ pridavnZ vybavenie z tela a v mieste 
prisiupu vytvorte hemostZzu.

INFORMACIE O KOMPADBIUTE S MRI 
Stent З.МЛЛ.Т.* Flex(IMPLANTAT) bol stanoveny ako 
podmierteine bezpeiny v prostredi MR podFa terminoldgie 
ipecifikovanej atrterickou Spolodnost'ou pre testovanie 
a maieriZIy (Anterkan Society for Testing and Materials 
Intematiortal ASTM Interrtational}, ozna^enie: F2503-05, 
itartdardnZ prax pri oznaiovani zdravotnkkych pom&cok 
a inych poloZiek pre bezpednosf v prostredi magnetkkej 
rezonancie (Standard Practice for Marking Medkal Devkes 
and Other Items for Safety in the Magrtelk Resonattce 
Environment). ASTM Interrtational. 100 Barr Harbor Onve. PO 
Box C700. WesiConshohocken, Pennsylvania. USA. 19428.

Neklinkkd testy preukZzali. Ze IMPLANTAT je podmiertecne 
bezpecny v prostredi MR. Pacient s rymto impiantZtom mdZe 
byf bezpeine snimany ihned po implantZcii za nasledujtkkh 
podmienok:

Statick4 magnetickc pole
• Siatkkd rrtagnelkkZ pole о sile 3 tesla alebo menej
• Magneticke pole s najvyiiim priestorovym gradientom 720 

gauss/cm alebo menq

Zohrievanie suvisiacc s MRI
Pri neklinickych skOf kach vzoriek 8 x 1 SO a 8 x 200 mm stent 
SJM.A.R.T.* Flex vyvolal itasledujuce maximZIne zvyienia 
reploty a ipecifjcku mieru absorpeie (SAR) meranO pomocou 
kalorimecrie poZas tS-minOroveho snlmkovania MRI (t.j. na 
jednu puiznu sekvenciu) na sysidmoch MRI о sile 1,5 tesla/64- 
MHz (Magnetom, Siemens Medkal Solutions. Malvern. PA. 
Softvdr Numaris/4. verzia Syngo MR 2002B DHHS, s aktivnym 
ftltom a horizontalnym pofom) a 3 tesla/128 MHz (EjKite, HOx. 
softver 14X.M5, General Electrk Healthcare. Milwaukee. Wl):

Meximdfne meronre 1,5-r |3-r

Ptiemerna miera absorpeie 
celdho cela (SAR). hlasena 
systdmom MR

3,8-W/kg 1 33-W/kg

Priemerna miera absorpeie 
celdho cela (SAR), hodrtoty

3,1-W/kg j 2,8-W/kg

merand kalorimetncky

NajvyDIa zmena teploty

"I

-L.
Informicie о artefaktoch
Kvalita snimky MR mdZe byf horsia. ak oblasf zZujmu leZi 
v rovnakej oblastiakoje poloha stentu SJAJk.R.T.* Flex 
alebo V Jeho relativnej blizkostl. Na kompenzAcnj pritomnosti 
tohlo zariadenia preio mdZe byf potrebna optimalizacia 
zobrazovackh pararrtetrov MR. MaximZIna velVosf artefakiu 
(t.j. tak, ako sa zobrazuje v pubnej sekvencii gradient echo) 
sa rozfahujepribliZneolOmmpodra velkostia tvarucohio 
implantitu.

' seAvenew

! ugnd/nej 
: medZery

2 792 mm' 102 4 254 mm' 302

( Oiienrdcio paralelna kolma paralelna lo im . 1

OOOPRENIE ZARUKY
Hoci (enlo produkt bol vyrobeny za pozorne kontrofovartych 
podmienok. spokknosf Cordis Cashel nema kontrolu 
nad podmienkami. za ktorychje tento produkt pouZivany 
Spolodrtost Cordis Cashd preto s ohCadom na Cento 
produkt odmietazodpovednosfza vielkyzdruky.vyslovnd 
£> nazrtakertd. vratane, okrem irtdho. akejkoNek rtaznadertej 
z4ruky obchodovaternosti alebo vhodnosti na konkrdtny u£el. 
Spolodnosf Cordis Cashel rtebude zodpovedna vo£i Ziadnej 
osobe ani subjektu za akdkofvek zdravoine vydavky alebo 
priame, nahodrtd di nasiedne ikody spdsobend akymkolvek 
pouZitim zlyhanim alebo poruchou tohto produktu. £i 
uZje ndrokna takdro ikody zaloZeny na zaruke.zmiuve. 
umyselnom poruseni ptava alebo inak. 2iadna osoba nenta 
prdvo zavazovaf spokknosf Cordis Cashel к akejkoNek 
garancii alebo zaruke s ohfadom na Tento produkt. Vyiiie 
uvedend vynimky a obrrtedzenia nemaju za ciervyhybaf 
sa povinnostiam vyplyvajucim z prisluinych zdkonnych 
ptedpisov a ani by nemali byf tak chapand. Ak sud s prisluirtou 
jurisdiketou rozhodne, Ze кгогакоГуек (asf alebo podmienka 
tohto odoprenia zdruky je rtelegalna. nevymahateFna alebo 
V rozpote s prisluinym zZkonom. neovplyvni to piatrtosf 
ostatnych dasti tohto odoprenia zaruky, a viecky prava 
a povinnosti sa budO interpretovaf a presadzovaf tak, ako keby 
toto odoprenie zaruky neobsahovalo tu dasf alebo podmienku, 
ktora sa povaZuje za neplatnu
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Стермлен; ч.'терипизнрансrasof етияеконокис He 
yfiorpetiflciaiiTe продукта, ако опаковката е отворена 
или повредена. Само м  едмократна употреба. 
Повторната упо^еба може да увеличи риска от 
нараняваие, нспъяиоценно функциониране и 
инфекция Непирогенен. Ренттенонелроницаеи. 
Бехоласен la  ивлолмане при МР (амгнитен реаонанс! 
лрм фпределеии условия.

Геаи препаръки <.а ..awo оЬи|и насоии Те не «аменят 
прютоко/жте г инструккин и прпфесиоиаянто лекарско 
(гтановище м  <рижм1е м  пэциента

Карта < информация м  пациента ы  стента-имплант
Преянатнанена да се носиатпа.)иеН1а в пс1р|фейла 
м  справка, тасдносдругите здроегм «.арти. Картата 
информация >а пациента дава информация те стента, 
вклкяяттелкомцдслаи тнэмс̂ та на гиргидата, датата на 
проитйодс IBO и местоположениетп на ciema в крака на 
пациента Карта1аш<:всъ11)огтроиаеодст|к‘11аиг4формаияя 
и условията м  MR

ПРЕДНАЗНАЧЕНМЕ
(тенты е npeAHaaMa*» н >а лечение на повърхнос тми 
атероскяеротични феморални арч'риални летим и 
проксимолни тадксленни ;>етии

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Непоносииисткьмангитримбитичнаили 

анти1рс>ибо1 |итна терапия
• Ьремениост
• Сьсюяние на хмперкиа1уяация
• )0№Ь аалушван1> на ловьцхнсктнафеморална артерия. 

KJA10  не миме да ceiipeKiKai
• Me епрс’днатначен .та употреба при яетии. конто не 

Moral даск(мШ1иря1 предитова
• Неепреднатначен таупотребав перфорираисъд.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Ллер1ичните кьм нтнинол бмкеЛ'.иганиева сплав) 

па>|лен1и MTVKe да пплуча! алер|>мна ре.ткция към 
1СТЫ имплант

• Преди и след npoiienypata (ряЬгтд да се приложи 
поцхиан1иаан1итром6оии1на и ан1икоагулан1 на leparue

• Дьягг)Трайни1ГГ[ТР?уят.ттг;1еяпрс¥11Лжитрпналипа1амия 
наендо1елиаирвни стонтове нее иавестем

• Когакмеитгюлтяа] пов^чео! един опиращи г*един 
ДоДРУ' стемтове. ге 'рмбвадаимат 1тсу|обен см. гае

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Тотипродукт 1ря6аадасеи1ЛойэвасамоитиЬучени 

лекари, с опит л прилаг.анетп на менур) .та съдова 
диагнопика и интерве1ня>я За ишервен||ионалниге 
гьдояи лроцеяури фябваласеиаполайаг сгандарши 
мс1оди

• Итпояятането на смоиата стент система SJULAiLT.* Пен 
ИМСК8Л кошрапирзне с фну(4 юскст

• Не иалолтяайге силотти и>вн*ю(иг<яни системи г>с 
систгиата тавьпождаие

• Не се препоръ'"(и иаподтване на системата при па1|иеити 
с чувс твителност кт>м контра: гни вещества, освен ако 
па1р(еигы не е подучил псщтодяши лекарг.геа преди гова

• Ефекты на тагряване ву|.ловия1а на магнитен ретонанс 
при тзсгьпваитн се стентове или стенфве с пропукапм 
бра В1И не е и «вес I е н

• Не е упановена бе.шлаг.ност и ефективност при
о Лезии. коиш са наг1Ы1но или плыно каяцифицирани 
о Педиатрични пациенте

Боравянясъс системата -  Предпатни нерки
• Не се onmrtMriie AattdMxiec.'eHiacii cHcieMaia та 

вьееждане преди уготреоа
• Да се с ыраняеа при стаИна leMoepaiyra и да се пази 

отпряюглытиеиа гвегликт
• Данесеитполжаследизтичаненасроканатоднос!
• Да не се итпояжа. ако гипемата итглемда повредена
• Не има1 айте пктемата за вьеежданс на въсдеткпзиею 

наоргаиичтти ра.тткорители
• Да песеизоси'38а.акоз1<ншиия1 мансион наусгройствого 

не може да се гц тм е
• Данесениюлзва.аковыр(;и'ниятпуменнагрьЬата 

на селения вада<1 не можедасе промие

Поставяне на стента -  Предлазни мерки
• Вни«Аа1тайте. коглто прсжарватеспомагателноус.тройстпо 

прел постаиип стенг
• Акосреир1етес.ълритиш ениепокоетпида бияовгеме 

при щ^ждапею. не иопол :ваи1е л«йа за сънежАането 
Сьпротивяег-иеюмгже да причини уиреждане •^стента 
итча -та систем-тта

• Ако се получи сьпротмвяение при движеииетопрез 
ианикгна. внимателно изпчпеге цялата система

• След кати .типочне'е постжанс-тп на гтенТА гой грийва 
да йъдг- ИТ11Я1Ю пос тавен, Сис iruaia не е преднатночена 
за пов''орно по.тициопирэне или уловлне насччтта

• А1Ы 11а'(увс)ка1есыт|Х1Тинпение при 11Ьрииначални1о 
иттег л яне на выш1нив са<ве'«лащ маншон. не упражнакаите 
сила тапс1С1аеяие1о Внииагепнс)ии«чпе1е 1|Я1>.т1.тсииема. 
6с>т да пос.таевте гтеигд

ВЪЗМОЖНИ НЕЯСЛАНИ РЕАКЦИИ -  Мотечциалните 
риосоие и upaHe'lHH ефеши (cMKRcui
• Внезамиазашарлиенасента
• Аиергичн.! реакция К:>м нмтинол
• АншнАСьрпРчнаигкемия
• Амевризъмили1кевдоа1<ееризьивсьда.иянначястого 

на въиежлането
• .Ари1миа
• Атероемболия (синдром на гиния палец на крака)
• 0 <траэу«ане на аргерисьенпзна фистула
• (>1ЬрГ
• Ем6олия(вътдухплака. тромб, устройство шмдруги)
• Тетлперагурэ
• Хеиа)ом/Крьвоиз1мв
• ХИ>'ТоТГКЯ1Я/ХИПСрТ01В<Я
• Инфекция и/нли бояканамясютозадосгъп
• Инфекция жледс'мс на заиърсяванс настстпа. 

колю ноже да доведе до сепсис и «емодинамична 
нес табийност

• Интимолио нараияванеТдисекция
• Исхе«ия.иэисюа1цаингервен1|ия(6айпасиАиампутаиия 

на npbcTM.jKU'Hjra или горнатачаст на крака)
• Загуба на крайним

• Мникардс'и инфарк) (МИт
• Преко%1ернотораз1)наненЭ|Ц)тери1Ггамсж«дадоиеде 

до разкьсьане
• бъбречна недэстэтьчност
• Рестенозанау'(астъкасы:с1ен1
• (ептицемия/бакториемиЯ
• Неправиянопоставлнетмиграцтетнастента
• Фрактура н.зконгтрук1|ия1а  на стента
• Инсуят
• Тромбоч/тромб
• Некроза на тьканите
• BaTocnaaviD
• Перфорация или разкы.иане на гы и
• Влоысгнакл.1уди1С11Мяубоякавпокои

ОПИСАНИЕ НАУСТР0ИСТ80Т0
Сгдовата стент система SJILAA.T.* Fl«x чредетавяява 
гамо[<ан1Мр«»щ се a c in  SJklJLiLT.* H «  Stentl 
предраритеяно монтмран и ттоставен  ̂ô ukhohiht 
"рибиращ сс> маниим!. съе систсчст за вызс-ждоти: с гелен 
есшач Стенты S J i l> J tT .* F 1«xeni>irHMTU»i)orBbp3aH 
стснп.идиботсн от супгреласти'1ни м 1Ино«1«''рьбии 
•сонструиран чрет мнтегрираие на спираяомидгкз навити 
ухрепващи еяеие-пи съе с стирал они дни гъвкани намотки 
Какти укрестпатате елементи. така и спиралскцд-гите 
чамоюг осигуряват радизлна твърцост и механм.тьм за 
разширвване Стентт>г П о  е много гъвтш
и се от ь м  ripw минимални или иикатшо отъване Сзтед 
поставяне. стенты постигэ предварително определения 
Лиаме Iьр и yi{ражняка'«х соянен лек натиск HafihH и  
поддържлне на лумси без о6струк1|ИИ

Съдовата стент систем,! SJHAA.T.* Н о .  пелш ат на 
фигура I, гегъстпиот вз.ншенманнюнс (ЫзмепбЕ (1| 
и вырешен коамиален вал. Зырешният нал гд> с.ьстпм 
от избутшпца трьба Til и трьба на тепения вид»! I/)
И TtiyTBauioTa трЫта (2) ипира оксиллно в П|кгк<<м,1яния 
ф зй  на стента (9), а трь&ата на селения воцач (7< е 
коант.иално разположена спрямо стента (9) и и.збутващата 
тръба (2) Тръбата lu  течения водэ'1 (7) свършва дисыяно 
'. катетьреи накраИник и аатючва прокеммяно от луер 
'яавина1а (б), предназначена да поеме азВ Ч тп  KL03S') 
оттелениянодач 71умены. обратува>-от вырешния 
лиаметьр на трт.бата на те линия асщ-тч ее промива 
преди '’роцедурата. чрезинжектиронена течност през 
Стш<ка1аяуерг/1авина(6) вьишиия) маншеи с размер 
6R I)ce  :вързе.1 (трокгиналтt дрыкка(3 |.кС1ЯП'ииа 
Уч>6разнз връ1 <(а с женов! луер (4) и клапан ’’’ftna*- 
Bopci (S)b мрпксималнатачас1 иаиз&у~ващататр|>&аи! 
С.змсразширяеащинг стент о закрспек в прострапспиго 
мелшувьншния чаник>н(1 |н 1рызата чатеяеиияваАач(7} 
1ова :гространс гео се промина прещт процедурата чрез 
инжектирапе на грчност презУ-обратнатаврьзка г «сис.шм 
луер (4)

'lusMUH'jHHpaHeiu настентн сколь целсна1а 
проии преди |юсгаване, изпоязрайш  цистггиите маркери 
на стента ПО) и прокеимаятыя маркер за позицно1втрзне 
'■ 21 Тезн маркери гюказват приближтелна'^а гюзиция на

г.тсч1Таслс'Д псктапяг с Пргзкгзмаинзге матжери на стента 
(П ) са проксимални с пряма проке ималния маркер за 
-м>зицис»1ИранеП2 )и гщка«агразмера.с ксЖтостсн1гы 
UK сс скьси по време на поставяне Огакев се па време на 
постзаяне системат.'! на г тента дасе скь<и пт притсимс-мно 
кьмдиаално положение *экачеследкатодис1аяг<ата 
чах.г Нас :ента бъде постаиена на набе1тязаИ0 1имй<.гй|.
'Я пс«ече няма да се мести до тфвч на постовянето, като 
чой-гопямото скьсйванс> на ыента iuc> бы)е в пром.имвпмтя 
край Дис1апнигеиг43онсимая>-иреитгенонелронииа#ми 
маркери на стента ПО и Т Т) са поставонм в №ага края тьз 
стента Проксималннйтм.зркер.запоаициомиране(12)е 
ренттеионепроницоваалепта .закрепена към тръбата но 
геления водач (7)

.i» пос^мяне на с тента, клэпанът Туош-Ытрст ($)трабиа 
дасерадтлаби.тадатютвилн свободно движс’-ак на 
избутващлтд трьба U I За дзизтатяитекыштияманшзн 
П) и да пос тавите сч-нга (9), o6epeie яуфта в cvcieMara, 
хванете вьчшния манцюн П) и дрккката I.TI с едчата рька.
1 избутпатщтп трьба (?1 г другатэ 'реместстр външиия 
MauwOH П) прокгимално спрамо из(чг'в.3и^ата *рь6а
(2). каю льржите азбутващата трьба (2) във фиксирано 
-'оложение СисчмагазавьееЖД)чесеха|иж1гг»1дтрас 
изйес т на податлииот г. в глеД| гвяе на чпетп таехке да итлз 
известг>о изост.зване мехеду прсмсималнотоденжсчые 
чавьм;1:Ниаиа>шс1Н (11 дрьжка а(3)ииз:е11мне1а-ъ| 
вт>ншиия маншон (1 '> в ш к талния <рой на стекта (9 L 
вьзможно е да се наложи положението на системата 
ы  въвеждане са се киригира. зала държм тркгалиите 
маркери на стента Цп) в целеваяугастък преттом -чриоа 
чаизос Гайане След каю дисталния' ксайнастентц ty) 
ззпочне да се гюзиоионира. тфсщтхлже'е да изтесляте 
сроксималний sbHiiieH и.зншон П ) и зръжка1а ОХ като 
дт>ржите ИЗО) тпащат-з трьба |7| непстдам*на.Лгкаго 
стенгът ,9) се пезициомира напълиои пь-ежгиматимте 
марке(1И П 1 i се разширя) Ье/ежка Прикеммаямиви 
маркер за позициони|к»те (12 ) меже .часе Гфемеоипо 
време на поставянето на стента и може да не г ъвпадне с 
'’оложението на проксиматтните мзриермна стеитатШ

ПРОЦЕДУРА
1. 1ктд|«ажно1С1ЦС1С1авяненас1ен1а рв&|аласемзаьини 

Я тола .та ангиография с н.к>14№вте стг флусросмап С 
пцакщга на диагностична ангиография грвбвада се 
o>ieprai‘ степени ноуврежданеи <ч1П}кы; свързон с 
него, и и мс(1ва>*о иадыптинатанацс;1‘ева'П1Яе.хя
И днамедзите на референтния съд (проке иманно и 
листално с.г-рнмо яезиита) IVyimTucnura на ласв«ента и 
стерилните предпазчи мерки сасмрое като за всякэ 
*итис1|Ц1Лс тичзи '|рицс‘лура

2. Изберею дизметьра на стента от таСкЛицата с размерн

Дз6 ервя»вдввии11вя1 лив отзент д  -  Изтиерете 
дыиятната на ■ (еяев.тта яезия за да определипг 
необхойитвата дылотна на стеита Изберете дьнамна 
на стента, кояти пазнилява проксииолни'е и дис толнм 
аспект ш  стеитада покричт цяяа~ацслееа летмя

настен'ове по-долу, Kaius.TtHiieie под внимаше 
диагиетъгм на референтния сед

Диаметър на стента (mml Диаямтьрна 
р е ф е р т т м ш п А  (пип)

5 3.S-43
43-5^
SS-6S

1...................... .в............ ......... 6S-7JS

дължината ка стентав май-мал мая диаметъо на 
обозначения референтен сьд- Тазм дьлжииа е 
nrxcaLaamB'HCleAMTa >. лрснаммалнмяиаскер за 
позиггиоамраие(виж{1 Лнафиг I)

L А1вмммвинм *фвиявм ввм ииецы 1ж ина1а 
на стетстав чай<о(||Ч«ядизмегь|:1 нао6озн.«ченич 
референтен СЫ1

Обозмачемв 
дъйжнма на
стента (mmt

200

Максимата

дткяашна Imm) 
според

«аснер за 
пазмчи«В1рм№

210

Минимална 
ограничена 

a{mml

200

4. С noMouiia на псмхсшкцс) оборулнане .'рониютете а 
учасгыа за вечетме Систеигт за въвеждане на стента 
е сызмепимас чаншонна вьвеасдашоюустройствос 
размер бГ-г'им пичалян'

5. Вызед1>т1'1згу|хидя1цтеленвидмсра'зтм‘р-'и1в9 
mm тЦаз5'|а категьра задостьпияи въвеждащито 
устройстеои гопрекари1гте1ф№31|ис>аяииясегмо<|| из 
ueneeaia лезия При ''рени1иваие през рззкланемия'а 
на aoptau се npeaopb'Bia излоляднеш на маншон 
Препедзыва се, пациеит ы  да получи 'ерапеетична 
доза хепорын, така <ie актннмраною ес«ме на
с ьсзцжане (ACT) да е по-гоАлмо от 250.

6. А аш ^ еам тм 9нмм 1др«фмрммимм-С помснц'а 
на стондортни гехннАг с балонаа антиопла-' тика, 
рашвзрете лезията по ромяер ровен но диоме) ъра 
нареферсн1н/ясьд Итводетебат'онниякатстзкро’ 
патвзеита, поддьржайкиаостъп до пезмятас теления 
нодач

а Отворете1гь-<и»игаку1зи<. задавиаиТч>тэр6ичка1а 
гы  стеи1а и категъра за лос'гашме

6 . Слелв>4матеЯ'|1априверкаиа'прбичкагаза 
есингузлно норушаваие настерилната претрзла, 
отечете ннимателно яънс.иаи отрои чка и ичводете 
еърм-1Ш<ыта торбичжа. Ошеткю В'яшаюлно 
вьтрешната торбитнеа и ижадсте 1<мкжага с 
TpaMUiepiHaia )рь6а, пояюсьдържа системата 
аавык‘:«данеиас1ен1а Предупреждениг НЕ 
изпвлаяайге системата. ако торбичката с 
рашечатаиа имя повредена. 

в nociaBeTeTaMOBiarac тра'ЧПортна'атръбавьрху 
|1Я1чапг«1ф>х>«кг Иаи^те1трит.г (ис|ема» за 
BbeeawiHC от трахгкфтнататгьОа Огм<лай1е 
при6ораза1та«мг>вн.'нали14КДИ Иси}пилз!зайто 
устройсто'о. МО имате съмненыя, чест^тилността 
е Hapyiueicj еямустроиг твош е ццвредеии 

г Акояистаннитп край (8) не е тзопожеи във ньнштатя 
маннлэн HL раалаЪете клапана (уохи^Борст iS) на 
дръжтса'з (Д и изтетвете избугвашата тръба (2Х така 
'тедн'1айният край т8 |даев1>авьнш>«1а маншон (П 
Хзгетнете клапана Тусвш-Борп чрез завтхгт ане на 
тваианата на клапана пи часонннктвтаи гтрелтез 

а  ПраисрелсАаяиклапж<ьтТусхт|Им1рС1|5|иа 
Лжвтса'зе su$aeo затегндтнърху избутващата 
|рз>6а(2 >

е. С noiaoura на сттринцситса : ттестимост
1 - З т ^  см (сс)лсаиийге«>ъншн|е>м<тншанП)със 
сте|жгън хетт^зинизнраи физиологичечт разгвор 
прпменггаи луер (4‘ надръж«ата. Г^зодължетс да 
провазтк,зтедо»сзтоотдис.ТА~нил ср1и1 навьншнна 
намнязн изля.зат (лмгг> нвнплкс чалки физиолсяичен 
рззтеор Пъв1яэ10  г роизвыис ти системата мехке 
да тстысква 2-3 орсмиватыя съе спри1яюпка г 
амесгимос' f т ^ .с м  Ucl 1'^ао'” Ркхцвтнйе Ие 
изтчи13вта1еусгройс1вотааковьншния' маншон(1) 
не иоа№ да се ттромне 

ас. С тзеикиига иастдвнтцсвка :  вмеспваост 
3-10 хуб гм (сОпромийтопьтреинтллутаен 
натрьбага на теления водач гъс стерилен 
хътигмнизмр.1н фиаылпгичен раш тр  през 
бвиэкзта луер 'лавина 16Х икрептнта кзоа 
юбутваиы'а трьба (2L Докаю физиологичнмя 
раз>зк1р  мо>«~чг от яуямнз ка теисгния видтет е 
дис’^внмянмтрайгеж Пр«дулрежде<««е Не 
иа‘<а1иванте yvpuikmoro. акс яь'решнинт лумен тта 
тр|>бита на телечия иодач (7) не може да се промис

8. Въжедгте системата и  постаняне на стента 
Придвижете уктртиктвото по теяегмя нсуыч и преэ 
RhfmBABHiiT'ciynprMc THojes Ч13ГТПТО к>ле1 0 1 ряАв,1 
да ге плстасв» Ляо срестр^те сьпротзтление по врем1> 
навъоиждаис ысиоемата.ижти1?тесистемагаи 
иапиляый 'С >4 тута изстема

9. Стзсмсмйтатифлуаросасл1.п(х.ттйе1едиста.тьи1е 
иармери тта стеша ПО) дис говно спртиао це.'евага
ле V H  neoHcit a WT/K маркер за позмционмране (12L 
птжмс11мал1 та спртиао цеяевата аезия

i a  Изирдаетепронсимаянатачагтнасистематаза
вгизеждане данпякото е вьаислсио и дръжт>‘ дртжтсата в 
стабилно пололве>-и%

11. КлапаныТуотоз-Бирсг($)надриктсата(Э)трябвада 
се рамлаби за да пизвияи uhoOca w i дтыжеттие на 
избуткатциа трьба (?)

12. Поставетл стента
а Пппавтзметонастекитрябтмдасеизвършы с 

псмов1~а на фтттутзоосксхт
б. teai«xe ньнылтия мамисж (); и црьжката (3) с с'дчата 

рт 3U..3 из^утказцата тръба (7) с другзта
&. Презае;1етевьмшииямд»<июи{1 тпрс1кс1милно 

Сергию мзбутваигагта трьба (21, кото дьржмте 
избугватца'а трьба (7J вьл фиксирано пиложеттие

I Нымижниецасенайожитюпчженыетина
сисгемата завъвеждан(>дасекиь'игира. задамижс 
пт да льржи дис.талттите маркери ча стетста (1 01 в 
опредеяенив учзгтьк

д. След като эдпочие поставянето на дисталния 
крой на стента <9), продытжеге да изгетвые 
П)юкгимш1мия вытшен мттни.гщ (|) и дрьжката (1). 
като дьржите избуттиитата трьба (2) непавеиж1то, 
дотитостентът (91 се постови нолълнои 
ripoHcMuaiTHTire siapi«e(»i (Ш ее раидиря 
Бележиа: Проксимаяиият маркер ха 
лозициониране (1 2) и о м  да св ихмссти по време 
на поставяне ка стента и заоже да не съвладне
с лоложението на лроисималните иармери на 
стттга И 1) след поставяне.

е. ЛкопочувстватесьгчХ1тивпениеприиз1е1АЯ1зена 
ььтинмя маншитт {11 тк' упражняваите сила при 
пос1в8янс!то 8нН1Яа1ел.чо из1етве'е ияоата отстемо. 
бе) Да пос 1 анн 1 е ч I ен с а

13. .  'юмощга>яфяуорсскоп.изваде1ецяла1а 8 Ы1еждаци 
система по теления вадач. каюдьрмите телечтия 
тм 1л*|намяс1оиизеьнтялото Стт'транетн прибора за 
:тос:ав>1не от гегенияттадоч. Предупреждение: Не
и »ажда>1Т« въвеждатдата система от в-ымждащото 
устройство/маншона принудително ■ атсо сренртвтс 
съпротикпенме, ихвадете заедно мантлоиа и 
въввждащата оастема.

14. нзпрааетеаргрриалнпангио'рамахадапотвъ|ЭДИ1е 
гнхтокянето с> наггьлно .ывг>рикчю Ако има непытцц
о.тшмраван'! В стента в някол ючка >ю яезият.ъ по 
прецет-ка на пекуващия пекар може да се извьрши 
рашмрягынс настентас болоп след 1юо.1 ПЯ1«е1о му 
Извадеге иэпона от пахлгенга

15. Когато >: уместно от клн>,tenia гвезри точка, отсгранетс 
тг-леннй водач маншена и друг и прибориот (япото и 
направетт* актипиа хггмосгаза на yiacTbiui за досгъп

ИНФОРМАЦИЯ ЗА СЬвМЕСТИМОСТ С МАГНИТНО 
КЗОНАНСНИ ИЗОБРАЖЕНИЯ (МШ)
VcuHceeHo е. че стенты (ИМПЛАЖI SJAJ^JLT.* Пев е 
бехоласен i ^  МР при определени условия с ыласно 
'тгрмичилогинта на Американсното гц^жество за тестване 
*1 ма1ермзпи (ASTM) за международно обозначение F2503- 
ОЬ Синдартки праК1Икизамар<Ч’раненамеди!.инс10з 
устройства и друга продуктм за бе.зопас-юст в среда на 
ма|ми1ен реюнанс. Аь1М 1п1егпаЦолД lOOBatr Harbor 
Drive. РО Box С7<Х), Wesr Conshohocken. Pennsylvania. 1942&

меклиии'«нн изеледвания 1юказвас че ИМГШАНТЪТе 
беацмасенпри МРприипрс'делеииусливия Пациенгигс* 
с юза имплаи! можс да бьда: безопасно сканира>> 
•1е1кк.редс чж но след пек UBMteio му при сле<«в«те 
уГ11Г,ВМЯ

• Сгатмчномагиатнопове съе сила 3-Те$1аиви по-сяабо
• Магннгното п.-шес макгимаярн пространствен градиент 

от 72(bGauss/cm или по-маяьк

Изеьн кяинична изеледазнив на троби от 8x1 SO и 
8Т(200)пт показва!. че стт-иты SMART* Пвх предиэвиква 
''Яедногомакимално повитаване на №мпер.ттуратл и 
федно сг№Ц31фично ниво на абсорбция (SAAL измерени с 
•езлогляметрин 11ри 1S мим сканиране (според пор^дидатт 
0 1 импугсм)а 1.5-Тез1а/Ъ4-МХЫИ2смс1ема (Maqnetom. 
Stemens Medical Solutions. Malvern. RA. Software 
Чиптагв 4. VcHslon Synpo MR 2002Б DHHS, ак1ивиа заид)та. 
хсри.зоюдлен скенер) а >Te.‘4a,VI 2Я-М112 (Excne,
Software 14XA4S, General Electric Heahhcare. Milwaukee. Wl) 
аяс'емм за MR

1^-Т 3-Г
; Отбелязано от MR система.
; г редко гпе<|ифичн<'1 ни№ на 
1 абсорбция (SARI за цяпото тяло

3J-W/k9 3.<bW/kg

1 Стойност нзмереии с 
I калориме1рия, тре.дн.'т 
1 спеи^«ф>'чнаги ниво на 
i абгор6г|ил (sAR) за цялото тяло

3,1-W/kg гД-W/kg

’ Н.Яй-нисокл и-мпгратурна 
: промлна

2 7 Х 4.4*С........
И1гформя||11В ли лроДуктд
Чачеството на магни)нс>резонансния обра.з може да 
бъдс нарушено ако икледоаното място е с ыкото, или се 
намира срявнително близо до стента SJMJUI.T.* Пев. 
^тоеа може да се наложи оптимиэнране па с'брал 1ите 
~арамет).в« на МР за комленсиране на присктвиета на -ова 
устрайспю Максималнзип размер на изделието {угтанивен 
'ри посяедсмагелна пиредица от ехо-импужи) обхваща 
ггрибямзитепно 10-nm спрлмо размера и фсфмага -га 
кнпдан1д

Импуясм*
гзосяедм-
вшслмост

n -se П-51 GRE вне

Ясимернл 2 792 102 4 2S4 302
учостк1Вбез
сигнал

mm- mm' mm'

(Зриентоция Пфо- Порпс-и- Пара- Mepneie
наровмшюта дагна .дикулярна пегна ликуллриа

ОТКАЗ ОТ/ХМНЦИЯ
Вм1реки ч«11рс1Мук1У1 е 'риизведен при ьнима'еино 
KOHrpoBHciaHHусловия.CorAsCashel нямаконтролвьрху 
ус-ювияю. при ксию Юйсе нзпигзва. Поради ruea.Cordif 
Caxhet огка.*а всички гар.знции за пр<-дукта, както преките 
така аподразбнрашитесе.включигелчои каивиюида 
бийопсуфазбиращи гегзранции игсщногтзапродажба 
или годное г за определена цел CorAs Cashel не носи 
7тгов»рног т кьм никое физичегкоиги юриутческо лице 
за каквиюи дабигю иедиииисхи равещи или кэквию и 
да било лремз. сяучдани или прсмзш'кнци от употреоа. 
дефект; гюереда или непрлвилно функциониране на 
'рещуки, дери и когато иекпвете за обезщегение се 
основаваг на (армгиия. договор, законснарушение и др. 
:-‘икой чямэ право да обоързса Cordis Cashel.' камэото и да 
било изяшгеиря или гзранции гю отношение на ггродукта 
Изложените по горе изключенмя и огра»мчеция ппмат 
зацеядапрогиворечат на а не грнбвадасетта1кува1 
като противоре*1Ис сьс задьлжител111«1о разгоредби и  
трилежимич закон Ако никоя частили уиювне от този
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oiKaio i мрАниийсе сК>й«и la н<;иямнна. пег ри. оЖима или 
в противсре<ие с приложимия мкон огсьдскомпетенгна 
ири(;4ИК11ий, М 1>ицмо.иа м  .а>1лли<е чаС'И На tuin 
отказ or гаранция нхмада бьде засегнатаиво«'«ки правам 
задиикения ще се 1ъпкува1 и припагат, асеед1ю ‘геогкаэы 
0 1 1 Франция нег hAVfVKaKOHKjiprHaTn'iarT или угпгтемл 
коитосе ГЛ1И141 за Н1>вплиД13и

Rom ana

SMrik MenlUai си oxid d« etilena Qaias A nu и  utiliu  
data ambalBjul **tB desdtit mw 4et*rior«t. Oiapozitiv d« 
u n k i utHizara. (iButiliurea poatc mBri rtecul d* eataiiMre, 
peffonnanta necoresputnatoare fi infectk. Apir«9 cn. 
lUdiockpBc. CofnpatibalitBtc RM coitdifionMi.

Areste K«t.omarHi^i(iebuie sa viveavcAnuinai ca mdica^K 
geiMTide tie nu sunt rnenfte sa 'iikxuiauaproioxualele 
■> UfURido’ sau hora'arite ' кике prufcsionalp In prtvHî a 
irtgrinrii (Moentului.

Cardcu infermet* pentm padcnt privind implantui dt ctent
Pxlentultiebuiesa-lpoarteln poi’.ofelcamidot de refefto\S 
IcnpreurHi a i carduriiede Irrgrilne a sanitatii ^ e st card ai 
mformain pentnj pacient include mformatii cu privire la stent. 
lnckJs<vmodeM>J m.mjiuiloitilui stentuKir. data procetiuiii 
у  арке are.'» sre'.iiihK m p'c lot СагПн1 olera. He aserrtenpa. 
i’'fonna<M despr* pioducatoi >1 condltiiW RV

DOMENNJL M  um iZARC
SientuI este destmai rraiarTtermjhji leziunilor aterosclerotice 
ale arterei femurale superfkiale >■ al letiunilor arterei poplitee 
ptoximale

CONTAAINOfCATN
• lntoleran|alarraiarr»eniulcuancitromboticesau 

antiplachetare
• Saremd
• Stare de hipercoagulabilitate
• Altera femuraia siipeiftcialablocata lOfMcare nu a pulut 

fi ’laversatA eg lucres
• Nu este desttnat uHlUArn in letiiini care nu po> fi piedilataiP
• Nu este Hestmat utibaarH int'-un vusperforat

AVERTtSMENTE
• Persoanelealeigicela nitir»ol(nichel litartiu) potawea 

0  '1‘ac  ̂•; ak-t:)Ka b  .xe-a implint
• haHite p dupA efeetiU’ea ptoredudi. se va acirr'inistiu 

irrapia cmtspuntMtiare cu aiiripbth>?taer. eni ciragulsnic-
• Nu securroayieefiKiulpe rortrien kn»g al J'latarii lepe'ate 

a stenturUor errdotelbRzate.
• Cjnd sunt folosite mai muKe sterrcuri carecondue b  corrtactul 

Hire ste’'luri. ai.esleairelji.le waiUS ocon'pc.^ie ynidara

r r k a u t r
• Acest produs tiebu-e urih/at numai de c^re medic.i cu 

expel ienfa in cliagnustkarea >1 ieb- KHedeiiKe«v«n{ie 
vasciibra Trebule sA fie lokisAe tehnlr.ile standard pent'u 
pnxedurlle de Inieivcrilie vasvubr j

• UiMiaarea sistemuhii de stem SARJAiLT.* Flex netesrta 
control fluoroscopic.

• Nu utilizatr sistense electronice de iniecpe cu srstemul 
de liviare

• Niisereromanda ||1Й7агеаЬра('1егЦ11гиап1ег1ч1еп1ргЬ 
sensibilltaie b  substance de contrast decit in cazul in care 
par 'eniiH'a i arlminisriP.vA premedrarte rmespur'/^oare

• Nu se cunoa>te efectul ae^teni temperaturii in mediul IRM 
pentnj stenturile suprapuse sau steniuri cu bare rupte.

• Nu s-a demonstrat siguran^a fi efkienta pentru:
о Le2iuntle care sunt fie complet fie dens cakificate 
0  Paejen îi pedbtrici

Manrpularea sislemului • PrecaufM
• Nu ncertait sS scoateu slentgl dxi srs'emulde bvrare -na nte 

de utileare.
• A >c pM ia b  temoa raturn c.imerei, (prt dc Lmina dirretA

• Nu utrksi î d'>p02r:ivu|<lupii dat.sde ;xp>rare I'd v  uttk/a 
panAb*)

• Su unh/ap s stcmuldacApare a fi rkicnorat
• Nu expufseti srstemul de Itvrare b  sobentiotganKL
• Nuutlkzali steiTiiildMAreacaexretioarAadlspo/Hivuliiinu 

poute ft spabtA
• Nu utlk.'ail s.stemul dacA turner til ntctiot al lubuKii f̂ ruK.) 

de gt4tbre nu puate fi spAbt

Uvrarea stentuJui ■ Precaufli
• AtenciecindnaversatiunsiemapfecaccuundispoMrvauxiiar.
• In .a/vlkuareintimpinai. reaisten^A ork.ind in tirrrpul 

procedurii de tniroducere. nu for^a{i liecerea. Rezistenta 
poate provoca deteriorarea stentului sau sistemului

• !■ ' dztjiiicutelniatnpnbil гех1Яеп1й 1п 1нпри1 (1ерЬ-а<| 
pim teaci terrageii cu gn,a sMemul de яе^г

• -Jutacea inceput dplkcirea ^eniului. Яеп1.1иеЬи1е Sd lie 
:ijfTtplet а|4ин1 Siaermil ■ 'пеяе destinai repotilionari sati 
'e.ap'arii яепгикл

• In r V  J  in f.w* inrAmpmat' геЛЯегдД tAnd lelrageri mflial 
eacadeHvra'eexterioaiA.nuio'taMaplKaiea Retiageti 

cu q r^  Vstemtil i»  sienr fAta » apfi a stenud

POSIMU EVENIMEffTE ADVERSE - Posdsiieie регкоЬ >i 
Wecie secMKlare Knlua fdrA a v> Fmrta b
• IfKh-dn^a hru'K.'i a uentiil'.t
• 4oar{.e акчдка b  rulirxil
• AnginA/isthemwcotors.i'i.Trta
• AnevTism sau pseudoanevristn in vas sau b  locul de acces

• Aritmie
• Aieroembohsm (Sindromul Oegetului AlbastTu)
• rorrrunwideAgulOatiero-venoosd
• Oeces
> Erribonzareiaer. pbea. iromb. dispnmv sau olieb’
• ebra
• Hematom/NeiTtoragie
• HipoteiKtune/hipertensiune
• Infectie p/sau durere b  k>cu< de acces
• lniRC|u prnvixatadecur>idiTiir.areaMen;u(ulp(MU>t.c>nduce 

la srptkemie v  nstubilltair liemodlnamici
• VgCamari>;.iise.'|-« a mirmel
• Isciwmie care iKtesna interventk.' by-pass sau amputaiea 

degelulut, bbei pkiorukji sau pkiorului)
• Pierderea pkioruKri

• Infarct mrocaidk (IM)
• kitindetea evaoeratl a arterei poate provoca ruperca 

acesteb
> lnsu'‘Clen(A renab
• Re^enozS a segmentulul imdoeSf ttrirbinA яепги1
• SepticerTtie/Bacteriemie
• FodtIagreptA/TiqrareasCentului
• Ruperea snucturii stentului
• Accident vascubr cerebral
• ТютЬолаЯготЬ
• Necioza tesutukii
• Spasm vascubr
• Perforaiea sau ruperea vasuiui
• CbudraficagtavntA/durrrcLtrcpaus 

OESCRIEftEA OISPOZmVULUl
Sistemul de Ment vascubr SA U LJtT.*  Flex e«e un sttni 
autoexpandabil (Stent SJRJRJtT.* Flex) montat in preabbtl 
}i Kvrai cu ajutorul unui srsiem simplu de Itvrare peste final 
de :;hicb)cute3cAletractabib StentulSJAAJLT.*Flexeste 
un sent aproape in Initegime conectat dm tub de tsitincH 
supraebMk. сопягий prin integrarea barelot impletite 
ekoidale cu spirale flexibde eikoiebie A iit bateie cAt >i 
spitaleie ekcoidaie ofera riqidttalr ladiab p un mecanhm 
de expansiutre. StentuI S JA A JtT .*  П«х este foarte flextbil 
Я se Kd adaptj cu tlererkKare "'■ nanA sau ineuMentA OupA 
opkrarp. dentui axunge b  durrie'nil vku preiletimiTinat fi 
exercitAofor^AconMantA ujoaritArreexreilor pentru a 
menflne lumertui Kber

SiMemul de stent vascubr S JN JtX T .*  Flex. a>a cum este
ilubtrat in rigura t.oste :ikAtuA dintr-oti-acA еясчк>4га6Г (T> 
>lun ax imerlot coaxial AxiAmtenoi este akattiR dlMtHir tub 
de impingere (2) >i un fir de ghidare (7).Tubul de rmpmgeie (2) 
adc'ig axial b  capauil piuxlmal з1 ^tnt'jhii 19). mi lubut tuului 
de ghicbre (7) este coaxial cu stentuI (9) >i tubul de impingere
(2) Tubul firuKil de ghidare (7) se leimmA distal lU un vArf de 
catetet (8) ;i porr»e|te pioximal dintr-un conector de lip Luer 
(6) Н еЯ тл  s4 jcccpto un fii de .пЬкЬге de 0,eW) mm (CLOiS'l 
Lumenul creat de dbmeirui interior al tubukii fituiui de ghidare 
Г7) еяе soAbiinalnlfde prexedurA pr n injectare3h<.htduhi: 
prm ..cmecToiulHp tip l.uer proxm al (61 Траса еЯспоагАбТ (U 
se runecieazA proximal b  uiimanei (3)(areaieocanexmne 
dc'itpTciiur conector iitamaL ier Ml po  vulva TixrhyBorn
(S) b  pidKea pruximab j  tubului Je  impingere 12) Sterrlul 
autoexpandabil (BlesieccmsbAns in spapul dintie teaca 
еяегтагА ( ) p tubul firulut de ghidare (7). Arest spa|iu *Яе 
spaJal itiainle tie- p«xeduigp*K tn;ec.laipg inili IK''id piNi 
conexiunea dc tip Y  cu conerloiul-iT’amA de tip Luc-* '4)

PoZ'Vonaiea Oentukii b  leziurre.t-tintA este reak/ata inaxiTr 
deaplkare, prin utilizarea nsarherilorde stent diPali(l(Mp 
a markeruluideampbsare proximal (12). Acesteseiuride 
maiKeii lixiica pup)ia ap’uutnji va a Perrtukil uupu afk ar<* 
Markeriide Яеп( proxmuA П 11 sunt sitiuti prox irialfarA de 
marKeruldeampbsar* proxirr»jl(l2) >1 mdKA :ai Je mult se sa 
sciirtaaertrulin iimpulapfi>'.aiH Srstemul de яем etfedep.nai 
sA se scu'tcze dc b  proximal b  dip at m timpul apkcAru, аяГЫ 
(neat dtipa aplicnrea putpumtdlp.ife a Я«.п1 дк11 к» iceui 
vizat. acesia nu se va mai mbea in timpui apkearH uAenoaie 
apeniulul si cea mai mare ч .т .н е  se vap'orlurc la .apA'ul 
proximal. Markerii de stent radioopaci distali p proxiirtali (10 
p I Psur<tala>at bfiecaiecapAtalsteniuhii Marleurulde 
ampUsa’c- prcixiiuai >12) esle О bamb ladKiupaca alayata b 
tubul hrului de ghicbre (7).

In 'Xijpul apiitStii «enlulw. v.ilvi lixrhy Horst fSlirebciic' 
fie sbhRA peniru a penn tc Hepbemea kbciA a lubuhrl de 
impingere 121 Pentru a rHrage teaca extenoarA I I : p pentru 
Л aphf0 StentuI (91, int ndep otke рог^гипс sbb l J  n udwn. 
apucaVtevaexterloarAll'pmAneruli.llfUOmAnA pli.bul 
de impingere Ш  cu leabka -nAna Depbsa;i teaca oxle>i:>aiA 
(l)inpi>zt{ie iHOMmalAlafA de tubulde irrspimjere (7), >n (imp 
(pmenilr»»tn .fxrfdeimringeie VIlnpod'btix.T Srstemul de 
Irviaie ^nebc-azA ae o anumRA contormtiaie p este puubil sA 
L-xisteo i' taideic- Intre mipatta piuximalaa Кч.11ех(е'книс ,'i  
I  mAr'ciukii (Ч) p ifti.ig«>rea (сч i еЯ'гммгс ( l ib  rafcAdil distal 
alstenu4i.l(9l l'ЯeposA)llsAAenecesAlAa;ustareapoлUe< 
sistemului <b livrare pentru a menf me markenide stent distaii 
O 0)bbtulvuarln aceaЯAppl•oлdA(k•lntarT1ere Odataep 
capAluidMalalgentuk,i |9) luepe sA Я-dedapjate. continual 
$A retragetiieacaeMerKaia pioximalA '.  p mA'et .ИЗ) intimp 
le  (tnc'.l UiUil de impmgete (7) пел» яаГ. panA .and stentuI 
(9) este aplkat complet p markeni cb Ment proximali01) S*au 
е я  in  NexA Maiker J  de ampbsate prox mai (121 se pcate 
inipa 'iiiMribul aplicai ■ steiRulur pesle poslbl sa nu i-jHsocb 
cu locul markerilor de stent proximak (I I ).

PROCEDURA
1. Apkrarea peiiutanatii a steniiilu гп>Ьи«»А1к'геА1имГа 

inii-u sab .1e arsnk»giafic> sub control ̂ uotosxckilc Trcbuie 
efes tuata u ang ograAe de HiacrnostK.itp peniru s tras.) 
inArmea bTnml p Oux'jI • .-Pater.H p peeiiu .4 masiira 
luiiglmea bziuni»-(intA p drametrele vastiKa de refer ti|A 
(pmximj pdislal fata de leziutre Pre-gaOtta pacierriutu p 
mAsurib' de рпчаиРе steiiie treb.m vSheidentxircucek- 
iitikzate pc'ri'tu (tnee prvxeduiA de angicpbsrie

2. So4ccia(i mArimea damctiului reiXukn cunftxii) 
им-пеггикя vasuht- iJc 'ebtm’̂  inAsuial p tabekikji .-te 
sek<(ie (1 mAriiiu ei;’'tukit do mai ̂ os

Dbmetrul stentului Imm} Oiamctrul vasuiui de 
referintA (mm)

S J.S-4,S
6 1
7
8 6»S-75

3. SeJecfielongimesteiifuAii Masuraii hingir-sealezrunn- 
tBiU penitu adeteimarta lungxnea derttuKii necesa* 
Sebctafi krngimea stentului care permite act>peiwea 
complerA a leziuni-tm’A piin aspecuil pmumai p diMal 
al steniukii
a. timgimeamaxBndconsfrdrMdiepreZ^nrAlungxrrea

Яеглики U cel mai mk donvttru al vasuhii de refc^mtA 
Indies AceastA hingnne ePe induatA pe slstem cu 
markerul de amplasare proximal (vezi (1 2} In Fig. I).

b. Lunghnta mmfmd consfrdnsd leprezmtA kirrglmea 
stentului b cel mai mare dbmetru al vasuiui de 
referlnjA mdkjt

Lungimea 
stentului 

etkhetatA (mm)

Lurtgimea

constrinsA(mm)
Conform

markerukii
deampbsare

praxlmal

Lungimea minimA 
constrAnsa (mm)

30 33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 no 105
120 132 126
ISO 16S 157
200 210 200

4. Accesati locul (ratamentukii, utilizAnd echipamentui 
auxdbr corespunzatu' Si^emulde кяаге cu ЯеШ еЯе 
compatibil cu teaca de acces 6Fr (sau mai mare)

5. Inttoducefi un fir de ghidare adecvai de 0.889 mm (0.035*) 
piin cateterul de acces sau teaca de acces prin segmentui 
distal allezi .mr-^mta 5i> lecomandA inikzaiea tmeiter.i 
pentru a tier e pro» brfurt.Via .xiitIrA 4e reromanH.T :л 
packuitui i i  pHmeascA о ckiza tsHUpetiitcA He hepartpa 
.lilffA neat ACT sA fie mai mare do 2S0.

e. AredMotarea Ьхким - Folosind tehnki de arrgiopbstie cu
b.Pon vaird.'ittl. liblati к /lum-.. p.iii.1 .tjuiige b  marime:i 
ech valentA-Ludiafnetrul vasuk.1 de iefefln(A Scoateii 
cateterul cu t»lon dm росн-nt, pbtrand .xcos-il b  Ic/niiip 
cu ajutorul ftrukii deghidare.

7. PreyMrMsMeimiMdeffi'rOTVRsMnbfAfl
a. Oeschidetiambalajul exterior pentru a avea acces la 

punga care con{ine stentuI p cateterul de livrare
b. Dupa ce c>xaminati punga cu oten\i«. r.autAnd огке 

detiBioraFr abancrci tioiik. HoKhKlep ui giijA tninga 
ertenoaiApsccwtetipunga inter-oarA fJc-whidediu 
gri|a punga interoarA p scostetl cartonul cu tubul de 
transport care confine sistemul de livrare a stentuhii. 
Atefstie: A NU $• utlllu  deck punga este detchIU 
SBU deteriorata.

c. Ригм*11 car'.onuli.u tuUride iranspoil pe о su(Xalatu 
pbna Scoateti зГеишЬдяети! de iMaie din tubul de 
riansport txarr-matl(iis|xi/iiivul ca sa nu he Joteikjial 
(3acA se susperTtsazA cA a fuv romptorriisA stenktatea 
sau 4adispo/t()«il еЯе deieiKXaU nu ulilvaV 
dispozitivul

d. Data varhil diMal .Blnuseada теасаеЯегк>Ага11>. 
sbbifl wtAvj Tuuliy Вогя (S) do (>e maner (Ч) p letiageii 
tubul de Impusgere (21 pentru ca vArful di^aj (ei sA 
Яеа in teaca еяМ1оа1А'1) SiiAngeti vulva fiinlty Roru 
iDCind conectorul valvei in sensul acelor de ceasomk.

e. VenhcafiDentruavAasiguraiAv^lv.iTuuliy Во1Я (S)dri 
pe manet еЯе grarsA pe tubul de impingere 121

I  Fdosifio senngAde i'3cm ‘ pentiuas|iAlaU‘acj 
exterioaiA(1 )i.ii sohitle saUnAgerlU hepaunizatA piR’ 
conociorubmamA bei (41 dc pe mimei Spabti pan,) 
cand numai cAtevapkatunde solii(iesatinAi«sdin 
capaf ul (ЬЯal al tecii сЯ^поаге О giAlaio completA j 
sigemului imate necesRa 2-i spAlAn CU и .senngA de 
1 cm* Atcn|ie OacA 1еасаеЯегк>ага'i) nu poato h 
spAbta. nu utillTdti dispozftivul 

g. FoloVti о ^nngA de V I 0 cm’ pwiliu a spAb bmenul 
Interior altubukilftiululde ghidare cu solufle salina 
Яем1А hepatirilratA pnn conectorul proximal luei (6) 
ata>atbtubuldelmpitigere(2). pana '.andsolufH 
s^iiacuige dm ImneMil 5iuliil de yhicbie b  varful 
di.qai Atenfie Data lumenul mteooralfiruluide 
ghidare I7| nu puate li spabl. nu ulik/ali dispozitivul

8. intraducereasisteinwluide livrare a stentului 
Avaissaf I dispozitivul peste Aiul de ghidaie $i pnn teaca 
<leaccessprnkx<ilvi/at OacA niampkiaiiiezistenfAm 
t'xnpul intToducerii sistemului de livrare. sistemul trebuie 
S.A he 'e»ias p пеЫйе fokis* ah u«em

9. Subcontrolfluoroscopic.pozRiorsapmatkeriidestem 
distak ('(8ш pivide Н|ЯаЬ fjqAde leziunea-liiita p 
maixeiul de ampbsare pin»mal|l2)in pozifie proximalA 
laf A de lenunecftinti

10. IrtdiepOCi par.ea p*oximalA a upemului de iware cAt rnal 
muk posabd p menrir-eti manerul in puzifit stabilA

11. Valva TuofiyBorU (SI de pe mAnet i3)tiebuiesAfie 
sldbita pent’u a po'mm< depIjsaic.T hlx-iA a tubului de 
impifsgere (2).

12. Aplicarca stentului
a. Aplirarea Яеп1и1-Л trebuie le.tllzalA subrontiol 

fluoroscopic
b. Apucafi teaca extenoarA (D p mAnerul (}j cu a mAnA p 

rubul de implrrgere (2) ru cr abhA mani
c  Depbsaft №.va еЯегюагА ПГп pozifie pioximab fa\a 

de tubul de impirtgere (2). in timp ce t>ne(i tubul de 
impingere (2) m pozlfie ̂ xA

d. ЕЯе рояЬ4 sa he he. ешга a)astjiea pozl|lel sMemiilui 
de 1|яаге pentru a menfirte markeni de stent distaii (10) 
b  Icculcuiespanzator

c. Cldala ce capAtuI Н|Яа1 al uentului ‘9) incepe sA >e 
<lesfasaate.cor,tlnua(i saretragefi teaca exiei'oaio 
prTodmab lU p  manerul t. mrimpre (ir»eU 'ubulde 
impingete (21 neml ĉat. cAnA cAnq pentui (9) еЯе 
aplkat complet v  markerii de stent proximali (11) s-au

NotA: Markerul da amplasara proximal 112) sa poate 
miAca in timpul apHcarii stentului }l aste podbfl sA 
nu colncida cu locul markerilor da stent proximali 
( 1 T) dt^A aplkare.

I  Dac5 'n(atr»Din:Ri rensTentA m imipul letr.sgeui rec i 
еяеНоаге (Ik nufortatiapk^area flettageti ;u giijA 
siuemul de Vent fAra a кяа pcntui

13. Sub control fluoroscopk.retrageli sistemul compleide 
Rvrare. ca ansamblu, peste firul cie ghkiare in limp ce 
menfinetihrulde ghidare nemifcai. filnafaracorpului. 
Scoateti dispozrtivul de liware din hrul de ghkbre.
Atentie; Nu snatefi cu forfa sistemul de livrare din 
teaca de acces -  daca IntAmptnafi rezlstenf a, scoateti 
teaca fi sistemul de livrare ImpreunA.

14. I'feciuafl о angiogramA armiab p<-ritrii a verih^a 
dpkearea complela JacA are kx  о expandare ncompleU 
in cadrul sietstului in oiice punct de-a kingul leziunii. 
poate h efectuaU о d-lat jie  cu balon dupA aplkare. b  
discretb medkului Scoatefl balonul din pacient

1S. CAnd este potrivit din purxt de vedere clink, scoatefi hrul 
de ghidare, teaca fi orke alt echipan»ent auxiliar din corp 
fi realizafi hemostaza b locul de acces.

INFORMATIIPRIVINO СОМРАЛВ1к1ТАТЫ CU IRM
S-adetermlnatcA stentulS.M^.R.T.* Flex (IMPLANT) are о 
competlbiliiaie conditionatA cu RM conform terminologiei 
specifirate in Asnns|ia AmencanA de IncerfSrl >1 Mau>n;ile 
(ASTM) International, Denumire: F2S03-0S. Praetka Standard 
pentru Marcarea Olspozitivelor Medicale $1 a alter ankoie 
pentru Sigararfa in Mediul de ЯеллыпгА MagnetlcA ASTM 
International, 100 Barr Harbor Drive, PO Bcjx C700, West 
Conshohocken. Pennsylvania. 19428.

Testele neJlnlce au demonstrat cAIMPlANTUL area 
cnmpalibillt-fle ronrlitinnalA f (1 RM (in pacient oi acest 
impbnt poate h яапа( in slgurgntA imediai dupa apikarea 
acesluia in urmjioarele condifc

Cdmp magirefk slafk
• CAmp magrsetk stalk de 3Tesb sau mai pufin
• CAmp magnetk cu gradient spafbl maxim de 720-Gauss/ 

cm saumaiputin

fncdfzirc aiodete  cu IRM
In lestele r»eclinkecu probe de 8x1 SO }i 8x200 mm.
StentuI SJNJkJl.T.* R u  э prodiis urmAloarete cre t̂er' de 
tempeialu'j max'inc, >i valori ale ijtcl dc absorbfK' swcrhcc 
(SAR) mAsuratecu a|utoriilcaloiimelileiin timpul IRM 
cfcctuatA pentru 15 minute de scanare (adicA, per secvcnlA de 
impuls)insisteme RM l,5Tesla/64 MHz (Magnetom. Siemens 
Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4. Versiunea 
Syngo MR 2002B OIHS scaner cu cAmp orizontai fi scut activ) 
fi 3Tesb/l 28 MHz (Excite. HDx, Software 14X.MS, General 
Electric Healthcare. Milwaukee, Wl):

Veloarea meurnia W T ЭГ
Rata de absurbtie specihcA 
I5AK) medlata pe inlregul 
corp, rapoitata de sistemul 
RM

3,8W/kg 3,0W/kg

Rata de absorbiie specilficA 
(SAU) iTK-diata pc intregul 
carp, valori mAsutate pnn 
metoda calorimettitA

3,t W/kg 28 W/kg

Cea mai inalta modihcaie do 
tempeotuiA

2,7 *C 4,4 •€

fnfbrmofw prM nd  artehactefe
Calllatej imagi-'M HM poale h cnmpromisadacA Z(xia de 
liileres esleexiict in aceea>l zona sau lebCV apiuplalAde 
pozifia stentului S.MJk.R.T.* Flex Astfel. poate h necesarS 
optimizares paianieinloi de ex|jlocaie Itnag'vliCa NM peniiu 
a roiiipensa prezenia acetfui dispozitiv MArimea maxitiiA a 
adefactuhji (afa cum se vede din seevenfa de impuls gradient 
echo ponderatal vewmde f  j  aproxinvitiv 10  mm fa(i de 
rnaiimca fi fuima aieslui Impbrt

ёв/ячнЛ
rise Tt-se 6RE CRf

Mdrime vid 
semrjof

2792 102 4254 302

Orientarea 
In plan

Raralel PerpendKubr Paralel Perpendkular

RENC/NTARf LA GAAANflB
Def i acest produs a fosl fabrkal in condlf li controlate cu 
gri)A. Cordis Cashel nu are nklun control asupra condifiilor 
in cere este folosit acest produs. Prin urmare, Cordis Cashel 
renuritA btoategarantiib. atai expresA. <.At >1 impikiia. cu 
pnvire Ьасея produs intluviv, dar fSrS t se limit л (a, гиг» 
gaianfK- impbuRade vandabtlRale sau ade.vabilltate pentiu 
un anumit кор. Cordis Cashel nu va fi i-jspansabilA niciur ei 
persoanesau ernita(i pentru niciocliehuialA medKala sau 
mcK) dauna diri-cta. r»eprevSzu(A sju secundaiA, provsx'ata 
de nkio utilizare. defecfiune. avariere sau funcfionare 
necoicspunzatoaio a ptodusjlui, indifoicnl dacd revcnclKurca 
aceMordatine se cazeazA pe garan(ie roriias’ . dau'-e san 
once aheeva Nk о persoanA nu aie autontatea sA oblKjo 
Cordis Cashel la nkio decbratie sau garanfie cu privire b acest 
produs Excluder le fi luiutArile prozemate mai su> nu sunt 
menlte fi nu trebaie sa fW interpretate .sstfei 1гкА( s i oxivav na 
su prevedenle obligatoili ale legisbtiei in v goaie DacAotkarr 
pane sau огке ternien .t! arestei Ren-.-nfarl b  ga’anue e>te 
soiishjeiata ilegalA, neexecuuliila sau In conflict cU leglslafui 
in vigoare decADeur inburiaic iiuiisdiCTiec.ompeienri 
vablxlRatea por\iunilo’ ramase dlti aceasta Kenunbre b 
garanfienu valiaiectatAfiToatedieplutik flohlig3(i.le ttebuie 
sa lie Iri'.erpre’.ale }l apllialeta >i cum aceasla Renuiitaii- b 
garanfie nu a inclus acea parte sau acel termen considerate 
invalide

Eesti

SteriHne: etuleenoksiidiga sieriliseeritud. Arge kasutage, kui 
pakend on avatud voi kahjustatud. Ainult uhekordseks 
kasutamiseks. Korduskasutamine v6ib suurcndada 
vigastuste, mittenouetekohase toimimiseja iirfektucMni 
ohtu. Mittepobtikuline. Rontgenkiirgusele labipaistmatu. 
MR-tingimuslik.

Need soovitused on kdigesi uidised suunised Nende eesmark 
ei ole asendada asutuse protokolle ega professionaaiseid 
kliiniiisiotsuseid patsiendieesi hoolitsemisel

Stendi implantaadiga patsJendl infbkaart
Moeklud patsiendile rahakotis kaasaskandmiseks koos teiste 
lervisekaartidega. Paisiendi mfokaan sisaldab leavet stendi 
kohta. sh ka stendi mudeli ja panii numbri. protseduuri 
tegemise kuupaeva >а stendi asukoha kohta patsiersdi laias 
Samuti sisakbb kaart andmeid seadme tootmiseja MR- 
tinginwsie kohta.

OTSTARVE
Stent on ette nahtud anerosklerootiliste pindmiste reiearteri 
vigastuste ja proksimaaisete pdIvedndbvigastusTe raviks

v a s t u n Aio u s t u s e d
• Antitrombootilise v6i vereliistakutevastase ravi talumatus
• Rasedus
• Huperkoaguleerhr seisund
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• 100% uletmes ummistunud pindmirxe reiurtei. mkleei sm  
edukalt uletada

• Ei ole ette r̂ ehtud kesutamiteks piirlionrw puhul mide e< ма 
eelnevalt diUteerida

• Ei ole ene rtahtud kasutamiseks perforeeritud soortes. 

HOUTUSCD
• Nitmoolile (nikkel-rHaaniumile) allergilHtel «ikutel v6lb 

esir>eda selle implantaadi kasutamisel allergiline reaktsioon
• Nil enne piotseduurl kui ka parast seda tuleb teba vascavat 

vereliisiakute vastast/antikoagulalsioonravi.
• Praegose betkeseisuQaeioleandmeid vere->a kjmfitoonie 

kattekudede stentide kordusdilaiaisiooniga kaasneva 
pikaaialise mOju kohta.

• Kui kasuiatakse mitut stenti >a slendionad puutuvad 
omavahel kokku. peavad kasutatavad stendid olema tarnase 
iilesebitusega.

rrTEVAAnJSAeiN6UD
• Toodeonene rwihtud kasutamiseks veresoootebaiguste 

diagrtosiika >a interventsioonitehi îkates valjadppe saanud 
>a kogernid arstidele. Tuleb kasutada veresoontehaiguste 
mterventsiooniproneduuride tavaparaseid meetodeid

• SJAJkJLT.* Пен! vaskulaane slendisusteemi kasutamHel 
tuleb teba fluoroskoopilHt kontroiK.

• AigekasutagekoospaigaldussusteemigaautomaatsuMta 
Misieeme.

• Ei soovffata kasutada patsientidel. kel on varem esmeoud 
kontrastaine tundMkkusi )a kui patsiemi ei ole eelnevak 
asiakobaselt ravitud.

• MRT'keskkonru kuumer>emise mOju osalbell kanuvatele 
steniidele vdi ni6raner>ud vardaga stenridele ei ole teada.

• Ohutust ja tdbusust ei ole tdendatud |argmi$tel Jubtudel.
0 Piirfconnad, mis soon on kas taielikult vdi (ihedalt

lut^asnjnud.
о PediaatrilHed patsiendid.

Susteemi kavtsemine -  ettevaatusablnoud
• Aigeproovigestentipaigaldussusleemdtennekasutamnt 

eemaldada
• Hokindagesiseruumidesjaeeinaloiseseit paikesevalgusesi
• Arge katutage parast kdiblikkusaja Юрри.
• Arge kasulage. kui susteem naib olevai kabjusiaiud
• Valiige paigaldussusteemi kokkupuudet orgaanilKie 

lahustitega.
• Arge kasuiage. kui seadrr>e valist umbrnt ei ole vdimalik 

loputada
• Arge kasutage. kuijuhtetraadi toru sisemisi valendikku 

ei ole vdimalik loputada.

Stendl palgaldamine -  cttevaatuiabindud
• OlgekohaleasetanidsterKlilisaseadmega Oletamnel 

ertevaatlik.
• Kui sisestamdioimingu kaigus esineb takisiuj. arge uiruge 

teadet Jduga IdbLTakistus v6lb kahjustada nentivOi susteemi.
• Kui takislus esineb umbrise labitnisel. tdmmake 

stendisusieem ettevaatlikult val)a.
• Kui stendi kobale asetamisi on ahjsiatud, tuleb stent Uies 

ulatuses kobale aseiada. Susteem ei ole ette nahtud stendi 
umberasetamiseks ega uuesti asetamiseks.

• Kuiiakistusesinebvaiise.kohaleasetamiseuinbrisetagasi 
tdmbamiseL argeaidake kohaleaselamtseleiduga kaasa 
Tdmmake stendisusieem ettevaalrikuli vklja Uma Slenti 
kohale asetarrsata

VOWAAIKUD EBASOOOSAD M6j UO -  wdimalikud obud н  
kdrvalmd)ud bdlmavad fargmist kuid ei piirdu ainull alkooduga 

Stertdi akiline sulgumine 
Allergiline reaktsioon nitinoolile 
AngiinAoronaarisbeemia 
Soone v6i soone juurdepaasukoba aneunism v6i 
pseudoarseuriism
Ajuiine korraparatu sudameiegevus 
Arteriemboolia (siniste varvaste sundroom)
Arteriovenoosse bsiuli teke 
Surm
Emboolia (dbk. naast. tromb. seade vdi muu)
Palavik
Hematoom/verejooks
Hupotensioors/bupertensioon
Infeklsioon ja/r^ vahi juurdepaasupunktis
Saastunud stendi 1ада>аг|е1 tekkinud infekisioon vOib
pdbjustada sepsistja bemodiinaamilisi ebastabiihusi
Sisemirse vigastus/dissekisioon
Sekkumisi (iunteerimist vOi vartia, >alalaba udi saate
amputeerimist) va>av Isheemia
lasemekaotus
MuokardUnfarki (Ml)
Aiteri Kigne laiendamirte vdib pobjustada arteri rebenemKt
Neerupuudulikkus v6i -baire
Stenditud segmendi restenoos
Veremurgi(s)tus/baktereemia
Stendi vale asendAobalt liikumirse
Stendi struktuuri muidumine
Afurabandus
TremboosAromb
Koenekioos
Vasospasm
Soone perAxatsioon «di rebenemine 
Lonkamise/puhkeasendis vatu tugevrsemme

SEADME nfUELDUS
SJAJkJLT.* n « il vaskuUarne stendisusteem on iselaienev 
stent (S JA A iLT.*  Real stent), mis on eelnevak monteentud 
I» tarnitakse Ihtsasti lagasitdmmatava. traati sisaldava 
umbrisega paigaldussusteemiga. &JNAJtT.* Raai stent 
on peaaegu laieHInjIt ubersdaiud stent, mis on valmistalud 
eriti elastsest nitinaoltorust nirsg mis koosneb omavahel 
ubendatud spiraalvarrastest Ja painduvatest spiraalmabistest. 
Nii vardaelemendid kui ka spiraalmabised tagavad radiaalse 
jaikuse ja toimivad laiendamismehbanismina SJNAA.T.*
Real stent on vaga basti painduv ning selle vardad tursgivad 
valjapoole minimaalselt v6i siis uidse mine. Kohale asetamisel 
saavuiab stent eelmaaratud labimdddu nmg avaldab 
takistusteta valendiku sailitamiseks pidevat. dma valjapoole 
suunatud )dudu.

SJNAA.T.* Real vaskulaarne stendisusteem. nagu loonisel 
1 naidatud. koosneb6FveMsestumbrisesi(1)|akoaksiaalsest 
sisevdilist. SisevdII koosneb tOuketorust (3) ja juhienaadi torust
(7). Tduketoru (2) piirneb aksiaahelt stendi (9) proksimaalse 
orsaga ning Juhtetraadi tonj (7) asub stertdi (9) ja tduketoru (2) 
subtes koaksiaalselt Jubtetraadi totu IT) Idpeb eemaleulatuvalt

kateetriotsas (8) nirtg saabalguse proksimaalseli Uier- 
ubenduse muhvist mis on suuteline vastu ̂ ima 0A89 mm 
(0.035*) Jubtetraati Juhtetraadi loru (7) siselabimdddu loodud 
valendikku loputaiakse enne protseduim niL et proksttaahe 
Luer-ultenduse muhvi (6) kaudu siisteakse vedebktaj 6F 
valine umbris(l) on proksimaaiseil uhertdatud kaepidemega 
(31 moon Y-uhertduse аЬв ubendatud Luer-uhendusega. 
millel on sisekeeie (4) >a adapteriga. miilelonTuohy klapp (S) 
Ohenduskobt on tduketoru (2) proksimaalses osas. Iselaienev 
stent (9) kitseneb valise umbnse П) )a juhtetraadi toru (7) 
vahelisel alaL Seda ala loputatakse enne piotseduun. sustides 
vedelikku sisekeermega Luer-tibenduse (4)Y4jhendusluli 
kaudu
Stendi positskmeerimine sibtpNrkona kobai saavutatakse 
enne asendi maaramist stendi distaalseid markeieid (10)
Ja stetxli proksimaalseid markereid (12) kastxades. Need 
maikerid osutavad stertdi ligikaudsele asendie paiast kohale 
asetarrvst. Stertdi pioksimaalsed markerid (I I) asuvad 
proksimaalse asertdimarkeriga (1 2) proksimaalseli ning 
viiiavad sellele. mil imaral stent kohale asetamisel kdteneb. 
Stendisusteem on mdeldud kohale asetamrsel kihenema 
proksinwlsesi osast discaabe osa suunas seKselt et kui 
stendi disiaalne osa on asetaiud s4tikohia,ei Rigu see 
ulejaanud stendi kohale asetamisel paigast nmg stem ICheiteto 
peamiselt ptoksirrtaalsesl oisasi Stendi mdiemasse otsa on 
kinnketud stendi distaalne >a proksartaalne. idntgenkiiigusele 
labipaistrrtanj marker(tOJa It).Proksimaakiepaigutusrrsarfcer 
(12) on jubtetraadi toruga (7) uhertdatud lontgertkiirgusete 
labipaistmatu riba.
Stendi kohale asetamiseks tuleb Tuohy ktapiga adapter^
(5) Iddvendada. et tagada tduketoru (2) vaba Hikumine 
Valise umbrise (1) tagasi tdmbamiseks (a stendi (9) kohale 
asetamiseks eemaldage susteemist Idik. haarake uhe kaega 
valisest iimbrisest (I) ja kaepideirtest (3) ning leise kAega 
tduketorust (2). Liigutage valht iimbnst (1) tduketoru (2) suhtes 
proksimaalseh. hoides tduketoru (2) samal a>al bkseetitud 
asendis. Paigaldussusteemrie on omane teatud maatal 
uhilduvuv mistdrai vdibesineda mdnmgane vinntus valise 
urrtbrise (1) / kaepideme (3) proksimaalse fiiguumise nmg 
valise umbrise (1) stertdi (9) distaahesi oisast tagasi idtTtbamee 
vahel. Viivituse ajal stendi drstaahete ntarkenie (10) sihtkohas 
hoidmiseks vdib osutuda vajtlikuks paigaldussusteemi 
asendi leguleerimiite. Kui stertdi (9) distaakteots hakkab 
kohale asetuma. jatkake proksimaalse valise umbrise П) )a 
kaepideme (3) tagasi tdmbamist. hoeies samal а>а1 tduketoru
(2) paigaL kuni stent (9) on tkielikuli kohale aseiatud nirtg 
stendi pioksimaalsed markerid (I I) on lawwriud. Markus 
Proksimaairte paiguiusntaiker(12) vdib stertdi kohale 
asetamisel liikuda rtirtg ei pruugi uhtida stendi pioksimaalsete 
markeritedDasukohaga

PfIOrSEDUUR
t. Stertdi perkutaanne kohaleasetamnetulebteha 

angiograafia prorseduuri luumis fluoroskoopilise 
vaathjse aN. Diagrtostikst aitgmgiaaAat tuleb teha 
piirkonna ulaiuse. sihipiirfconna uUtuse mddtmete (laius 
Ja pikkus) ning re^ntssoorte labmtddtude (piefconna 
suhtes proksimaalneja distaalne) kaardistairvseks. 
Patsiendi enevalmistamirte >a steriAsuse tagarrtise 
enevaatusabiftdud on samact rms iga teise artgioplastilise 
pretseduuri puhul

2. VaNge stendi suuiuse tabimddi vastavalt lefererttssoone 
rrtdddetud labimdddule Ja alltoodud stertdi suuruse waHku
tabefile.
StenA labimddt Imm)

6 > 7 3

Valige stertdiprMkus mddlke slhtporkonna pdkus, et 
maarata vajaminev stendi pikkus Vahge stendi pikkus. rms 
vdimaldabstendi proksimaalseliadlstaalselaspeluil капа 
kogu sihtpiirlmnita
a. Alubiiimiidtte pwrebrdprtkiif on Heitdi pAkus 

nimetatud leterentssoorte waiksema laUmdddu 
puhul. SeiMe pikkusele osutatakse proksimaalse 
paigutusmarkehga susteemts (vt П 2 )|00гме1 U

b. AHrwtneaJite pdreted ptkkiis on stendi pftkus 
nimetatud relerentssoorte sutmma labendddu puhul.

Margbtatud 
stendi pAkus 

(mm)

Maksimaalne 
pHratud pikkus 

(mm)
proksimaalse

paigutusmaiken
kohta

1 Mlnimaaint 
piiretud pikkus 

1 (mm)

30 33 1
40 4$ 42
60 66 63
80 88 .  g*.........
100 110 lOS
120 132 126
ISO 165 ..............................
200 210 1 200

4. Ravikohale]uurde paasermseks kasutage vastavad 
Ksaseadmeid. Stendi pagaldussusteem uhildub 6Fi t«di 
suurema) sisesiusumbnsega.

5. Sisestagesobiv0389mm(Q.03S'))uhtetTaai 
labi juurdepaasukateetit vdi snestusumbtrse ule 
sihtpiirkonna distaahe segmeitdL Aoidi bAurkatsiooni 
uletamiseks soovitame kasutada umbrisi. SoovKatav on 
manustada paisienrAle ravidoos hepariiiH et aktiivsuse 
absoluutkalibratsiooni (ACT) vaaruis oleks ule 2SO.

6. Wirkoorte eektetr diteteerimtne - Utendage pirfconrta 
ulatus angioplastika standardseid ballooniiehnikaid 
kasutades referemssoorte lafarmddduga vdrdsele 
vaartusele EemakJagebaSoonkateeterpatsieitdisi. 
sailitades juhtetraadi аЫ  juuidepaasu vigastusele.

7. WiAiiitf egi iteedIpeifiJd iigfliaf iw  ette
a. Avagevakskar^et niihacasltut.kusansiemja 

paigalduskaieetef

b. Paiast tasku hooMkat koniroHimist Ja vabesehta 
vdartafiku kal^tvse tuvastamist avage enevaatlikuK 
vkkne tasku ja tdmrrtake sisetasku valja. Avage 
sisetasku enewaatbkuli ja eemaldage tagaplaadiga 
transporditoiu. mis hoiab stendi paigaldussusteemi 
paigal Holatusl ARGE kasutage. kui tasku on avatud 
w6i kahjustatud.

c  Asetagetagaplaatkoostransporditorugatasasele 
pinnale. Eemaldage stertt/paigaldussusieem 
transporditonist. Koitirollige seadet kabjustuste suhtes 
Kui steiiiisus on ohusiatud seade kahjustatud. arge 
kasutage seadet

d. Kui distaalne ots(8)ei sobitu valise umbrisegall). 
lOdvendage Tuohy klapigaadapterlKS) kaepidemesi
(3) Ja tdmmake tduketoru (2) tagasi selliselt. et distaalne 
ots (8) sobiiub vAlise umbrisega (1). Pingutage Tuohy 
klapiga adapterk klapi rrHibvi paripaeva keerates.

•. Veenduge. et kaepidemel olev Tuohy klapiga adapter 
(S) on kindlak tduketoru (2) kiilge keerattjd

f. Kasutagel-3ccsustak.eiloputadavalist0mbrist 
(1 ) sterklse hepariniseeritud iiisioloogilise lahusega 
ЦЫ kaepidemel oleva sisemeermega Luer-uhenduse
(4) . Lopuiage. kuni vakskesta distaabest otsast vaijub 
anuk paar ikka lusioloogilist labusL Kogu susteemi 
labilopucamiseks tuleb loputada 2-3 korda 1 cc 
sustlaga Hoiatuk'Kuivalistumbrist(t)eisaalopuiada. 
arge kasutage seadet.

g. Kasutage 3-IOccsustalt toru sisembevalet>diku 
sterilise heparirWseeritud fiisioloogilise lahusega 
loputambeks labi tdukeioruga (2) ubendatud 
proksimaalse Luer-uhenduse muhvi (6). kuni 
fusioloogiline lahus molab disiaabe otsa juhtetraadi 
valertdikust val|a. Hoiatus! Kui juhtetraadi toru (7) 
sbembt valendikku ei saa loputada. arge seadet

8. Stendi paigaldussusteemi sisestamirte
Suunake seade mddda Jubtetraati ja labi 
sisestusumbrise sihtkohia Kui paigaldussusieemi 
sbesiamisel esineb takistus. tuleb sCisteem valja vdtta )a 
kasutada terst susteemi.

9. Positsioneerige stendidbtaalsed rrsarkerid (10) 
Ruoroskoopilise vaatiuse ail sihtpiirkonrxa suhtes 
dbtaabell ja pioksitnaairre paigutusmarker (12) 
Sibipiirkonrta suhtes proksimaabell.

IG Sirgestage paigaldussusteemi proksimaabet osa nk palju 
kui vdimakk Ja hoidke kaepide stabilises asendis.

11. Tduketoru(2)vabaliiinjmisetagamisekstulebkaepidemel
(3) devat Tuohy klapiga adapterit (S) Iddverrdada

12. Asetage stent kohale
a. Stent tuleb kohale asetada fkioroskoopinse vaatiuse all
b. Haarake uhe kaega vainest iimbrisest (1) Ja 

kaepidemest (3) ja terse kaega tduketorust (2).
c  Liigutage vaint umbtbt (1) tduketoru (2) suhtes 

proksimaalselL hoides tduketoru (2) samal ajal 
bkseeriiud asendn

d. Scend)dbiaabetemarliente(10)vastavasase(KjH 
hoidmisela vdib osutuda vajalikuks paigaldussusteemi 
asendi leguleerimine

e. Kui stendi (9) distaalne ots hakkab kohale asetunxa. 
jatkake proksimaabe valise umbrbe (1 ) ja kaepideme
(3) tagasi idmbimisL hoides samal aJal tduketoiu (2) 
paigaL kuni stent (9) on laieiikuli kohale asetatud ning 
stendi proksimaabe maikerid (1 1 ) on laieneiHid

Markus. Proksimaairte paigutusmarker (12) 
vdib stendi kohale aseUmisel IHkuda ning ei 
prwiigi parast kohaie asetamist iihtida stendi 
proksInMalMte markeritega (1 1 ).

f. Kui valise umbme (1) sisse idmbamisel esineb takniuv 
arge kasutage kohale asetamiseks jdudu. Tdmmake 
stendisusteem ettevaaltikuk valja ilma stenti kohale 
asetamaia.

13. Tdmmake kogu paigaldussusieem fluoroskoopilise 
vaatiuse all uhe uksusena kehast valja juhtetraadi 
kohaM. jubtetraati asendii hoides Eemaldage 
pargaldusseadejuhtetraadist. Hoiatusi Arge eemaldage 
paigaldussusteemi dsestusumbrisest/umbrisest 
jduga - takistuse esinemisel eemaldage umbris Ja 
paigaldussusieem uhe uksuserta.

14. Taielikus kohale aseiamisesvcertdianiseksiehke 
artehaalne angiogramm. Ku> stent on sihtpiekonna 
mdrtes osas osalnek mnetalekkuli iaienenud. vdib arsti 
onusel teha kohale asetarTtise jargse baNoorbdUataniooni 
Eenwidage balloon patsiervli seest

15. Kui sec on kkiniliselt kohaite. eemaldage kehast juhtetraat. 
timbrb Ja ntn lahes mutid lisaseadmed ning tehke 
juuidepaasupunktn hemostaas.

TEAVE кМГГ-OHILOUVUSE KOHTA 
SAIAA.T.* Real stent (MPLANTAAT) maarati MR- 
tingimusiikulu vasiavak termirtoloogiale. mida on 
lapsusiatud asutuse American Society for Testing and Materials 
(ASTM) IntcrriMiortaL nintetuscs: F2S034)S. Startdard Praccke 
for Marking Medical Devices artd Other Items for Safety m 
the Magnate Resonance Егмпгогнпегн. ASTM IntcrrsationaL 
100 Barr Harbor Drive. PO Ben C700. Mtest Conshohocken. 
Pennsylvania. 19428
MktekhmAise lestknrse luiemused naitavad. et IMPLANTAAT 
on MR-trngrmuslik Selle implaniaadiga patsienti vdib ohutull 
skannida kohe parast impUnuadi paigutamist jargmlstel 
tingimustti 
Steatdinr mognctvdfi
• Staatikne rnagnetvak vaartusega kurti 3tesiai
• Suurirnruumiitsegradiendimagnetvalivaamjsegakuni720 

gaussiem kohta
AMT-go seotwd ftmanutamirte
MttteklimilHel testimtsel 8 x 1 SO ja 8 x 200 mm proovxJega, 
esinesid SJAAA.T.* RexI stereli kasutamisel Jargmised 
maksimaabed temperatuuritdusud ja erinecldumiskiirus 
(SAR) mddtmisei mil kasutati kalohrrteerriat MRT-aJaL mida 
tehti IS-minutiliseskannimise raames (ni impubsjada kohta) 
13-teslasel /64 MKy (Magnetom, Siemens Medeal Solutions. 
Mafrcm. PA. Software Numans/4. versoon Syngo MR 2002B 
OHHS aktiivse vatjestusega. horbontaalne skanner) ja 
3-teslasel / 128 MHe (Excite. HOx. Software 14XJAS, General 
Eiectrk Healthcare. Milwaukee. W1) MR-susteemil:

Maktimummoet j 1,5 T 37
MR-susteemil esitaiud. 
kogu keha keskmine 
erineeldumbkimis

38W/kg 3 )̂W/kg

Kalorimeetriat kasutades 
mOddetud vAArtused. 
kogu keha keskmine 
erineeldumbkHtiis

3.1 W/kg 2AWAg

2.7 *C 4,4 X

Teevc arte fM h kohtm
MR kujutise kvaliteet vdib olia ohustatud. kui huvipakkuv 
piirkond on tapselt SJM A  A.T.* R«xl stendi piirkonnas vdi 
selle asukohale suhieliselt Uhedal. Seeidttu vdib seadme 
olemasokj kompensecrimiseks osutuda vajalikuks MR-i 
kuvamisparameecrile optlmeerimine. Maksimaalne artefakli 
suurus (m nahiav gradiendiimpubsjadaDpikenebumbes 10 
mm vdrra seoses impiantaadi suuruse Ja kujuga.

Ti-se Л -Sf CRE GRC

rufurruAu
2792 102

min'
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min'
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GAMM*rW»STVTV5iVAUST»MUte
Kuigi see toode on toodetud hoolikali konrrollitud 
tingimusteL ei ole ertevdttel Cordis Cashel konirolK toote 
kasutustirsgimuste ule Seega valistab ettevdie Cordis 
Cashel kogu vasiutuse. nil selgesdnalbe kui ka viiielise, 
seoses looiega. sealhulgas kuid mitre ainuK eeldatav 
vastutus seoses turustatavuse vdi konkreetsel eesmargil 
katutamiseks sobilikkusega Ettevdte Cordis Cashel ei vdta 
vastutusi ei uhegi isiku ega iiksuse ees seoses mb tabes 
medirsiinlkulutustega ega otseste, juhuslike vdi tegevusesl 
tulenevaie kahjudega. mb on tingitud toote kasutamisest, 
defekiisl vdi rikkesL tuginegu sellise kahjuga seotud ndue 
garantlHe. lepingule. diguserikkumisele vdi muule. Kellelgi 
ei ole digust ettevdtet Cordis CashH seostada looiega 
seonduvaie diguste ega garantiiga. Eespool nimetatud 
valjaarvamisi ega piiranguid ei tohi kasitseda rakendatava 
seaduse kohustuslike satetega vastuolus olevatena Кш selle 
garantiivastutusest lahilutiuse mdni osa vdi tingimus arvaiakse 
pddeva kohtualluvusega kohtu pooli olevat ebaseaduslik. 
mitterakendatav vdi vastuolus kohaldaiava seadusega. ei 
md)Uta see kaesoleva garantiivestutusest lahtkjthise iilejaanud 
osade kehtivust ning seda garantiivastutusest lahtiutiust 
tdlgendatakseja kohaldaiakse ilma kehtetuks loetud vaslava 
osa vdi lingimuseta.

La tv icSu

SteriU: sietilueia at eiilerwksidu Nclictojiet. ja iepakojums 
ir atvdrts vai boJAts. Tihai vianrHceiai lletoianai. AtkArtoU 
lietoiana var paNclinAt savaiiroianAs, ncparciaas darbibas 
un kifahcijas rlsku. NepirogAtta. Rentgentontrastaina. 
Sadenga ar MR dlagnostikas metodi.
Sie ieieikumi ir vispArigi. Tie neaiastaj iesiahj proiokolus vai 
ptofesionaKi кГюЬко vertejumu par pacientu apnipi.
Pacianta ar stanta implantu itiformAdJas karta 
Paredteta glabaUnai maka kopA ar citam vesellbas aprupes 
kartem iaja paclenta informaeijas karte «kjauca infdrmacita 
par stentu tottarp ir noradits sienta modelis un partijas 
numurt. proceduras datums un stenta novietojums pacienia 
kaja. Karte noradita ari informaeija par raJoiaJu un saderiba ar 
MR dlagnostikas metodi.
p a r e o ze t a  l ie t o ia n a
Stents paredtets aierosklerotisku periferas femorAlas arterijas 
bojajumu un proksimalu paceles arterijas bojajumu arstAlanai

KONTRINDRCACIJAS
• Amitrombotbkovaiancitrombociterotcrapi)unepanesjmiba
• Grutnieciba
• Hiperkoagulacija
• Pilniba nosprostota pentera femorala arterija. 

ко neiespejami ikersot
• Sistemu rsav parediets izmamot predllatacijai 

nepiemerotiefn bojajumiem
• Sisiemu navpaiednts izmanroi perforetaiarterijal

BRIDINAJUMI
• Pacientiem. kam it alet.-Hja pret nititxsiu (nikefa un ikarsa 

sakausejumu). iis impianrs var izraisii alergbku reakeiju.
• Pirms un jMC proceduras javek piemerota antitrombocitara/ 

antikoagulaniu terapija.
• Sobrid endotelializetu stentu aikartotas dilatacijas 

■Igtermina letekme nav hnama.
• izmantofot vairikus sieniui. kas savstarpeji saskaras. 

jApArliecinAs. ka tie Midotl rso lidziga maieriala.

PIESAROZIRAS PASAKUMI
• Aprikojumu drikst lietDt likai arsti kas it apmacki un 

pieredzejuli asinsvadu diagnostika un iniervences 
panemienu Betoiana. Asinsvadu iniervences procedurAs 
iaizrrsantosiandarta pariemieni.

• SAIAA.T.* R«x asinsvadu sienta sistemas lietoianai 
janodroiina fluoroskopiska uzraudziba.

• NetzmantO|iet aprikojuma ievades sbtemu mfuzijat sukna 
darbibas nodroiinAianai.

• Nav ietekams lielot pacientiem. kam anamnAze uzradits 
jutigums pret kontrastviehi (Ja vien pacientam var piemeioi 
atbibtoius premedikaeijas preparatus).

• Nav datu par sakarSanu MR vide, izmantojot stemus. 
kas pArklAjas, vai stentus ar lauztiem babtiem.

• Oroiumsunefektivitatenavpiered'iti.ia;
0 boJAjumi ir pilnibA vai b(ivi pArka|koju1ies;
0 aprikojumu envanro pediairijas pacientiem.

SiftAiMS lietoiana - plesardzibas pasAkumi
• Ncnemiet stentu Ara no ievades sistemas pirms lietolarsas
• GlabAjiet aprikojumu btabas temperatura un sargAjiet to 

no tieias saules gaismas.
• Ncizmanto|iettopecdengumatenninabeigam
• Ja it bojajuml neizmantojlet sbtemu
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• Nepakjaujiet ievades slstemu organisko ikidinalaju 
iedarbibai.

■ Jaarejo kanili nevarinkakit. rrelietojiet aprikojumu.
• Ja vadstigas caurulites ieki^fo hjrr>enu n«var izskalot. 

r««lietp)iet ioaprikojumu.

Sttnta iw ictoiana -  picsardiibas pasakumi
• leverpjiet pi«sardzibu. ikersojol izptestu stentu ar jebkuru

• Ja ievadiianas bridi sajCitat pretestibu. neievadiet ar speku. 
Pivtestibas del sistema vai stents war tikt bojats.

• Ja ptecesliba rodas, vinoties cauri kanilei. uzmanigi iznemiet 
stenta sistemu.

• TikFidz it sakta stenta izpleiana, stents ir pilniba jaizplei 
Sistema nav paredzeta stenta parvieioianai vai satverianai

• Ja sajCtat pretestibu sakotneji ievelkot arejo kanili, 
nemeginiei izplest stentu ar speku. Uzmanigi iznen îet 
stenta sistemu. neizpleiot stentu.

K SP L jAMAS НЕУЁим А$ BLAKUSPARAOIBAS - talak 
noraditi iespe>amie (bet ne vrsi) riski un blakusparadibas
• Peldna stenta saplakiarxa
• Aler;:iska reakcija pret nitinolu
• Stenokardija/koronara demija
• Aneirisma vai pseidoaneirisma arterija vai vieta. kur arterijai 

piekluts
• Antmija
• Ateroembolija (zilo pirkstu sirtdroms)
• Arteriovenozasfistulasveidoianas
• Nave
• Embolija (gaisa. ateromas, tromboembolija, stenta vai cita)
• Drudzis
• Hetnatoma/hemoragi|a
• Hipotensija/hipertensija
• Infekcita un/vai sapes ievades vieta
• Stenta ievadiianas iezultata iegiitas infekci>as izraisita sepse 

un hemodinamiska rtestabilitate
• lekiejs savainojums/atslanoianas
• liemija. radot intervences nepiecieiamibu (pirksta. pedas 

vai kajas iunteiana vai amputeiana)
• Ekstiemitatesamput^na
• Miokarda infaikts (Ml)
• Arterijas pDsums tas parmerigas nostiepianas del
• Nieru nsazspeia vai nieru darbibas traucejumi
• Stenteta segmenta restenoze
• Asins saindeianas/bakreremija
• Nepareizs stenta novietojums/stenta aizvirziianas
• Stenta pnsums
• Trieka
• Tromboze/trombs
• Audu nekroze
• Vazospazmas
• Asinsvada perforacija vai plisums
• Pastiprinata klaudikacija/sapesatpuioties 

APRIKOJUMA APRAKSTS
$JM>Jt.T.* FUx vaskulara stenta sistema ir uzstadiianai 
gatavs paiizpletois stents (SJIJkJt.T.* Flex stents), ко 
■ evada. izmantpjot v'lenkartu ievelkamu kanili un stiegras 
sistemu. SAIJk Jt.T.* Flex stents ir gandriz pilniba savienots 
un izgatavots no ipaii elast'igas nitinola caurules. integrefot 
spiralveida balstus arelastigiem spiialveida tinumiem. Balstu 
elementi un spiralveida tinumi rsodroiina radialu stingribu 
un stenta izpleSanos SA IJkJI.r.*  Flex stents ir jotl lokans. 
un tas noroiina levadi bezaizkerianas vai ar loti minimalu 
aizkeiianos. Stents izpleias ieprieki noteikta dianxetra un 
iedarbofas ar vienmerigu un nelielu arpusverstu speku. iadi 
uzturot lumenu ner>osprostotu.

SAU kJLT.* Flex vaskulara stenta sistema sastav no 6 Fr 
izmera atejas kamles ( I ) un koaksialas iekiejas varpstas (skat.
1. atteki). lekieja varpsta sastav no virzoias caurulites (2) un 
vadstigas caurulites (7). Viizoia caurulite (2) aksiali robejc^s 
ar stenta (9) proksimalo galu savukart vadstigas caurulite 
(7) ir novietota koaksiali pret stentu (9) un virzoio caurufiti
(2) . Vadstigas caurulite (7) distal! beidzas katetra gala (в), bet 
sakas proksimali Luera aimba (6). kas veidora, lai taja varetu 
ievietot 0.889 mm (0.03S collu) vadstigu. Vadstigas caurulites 
(7) iekieja diametra izveidotais Kimens pirms procedOras tiek 
izskalots, ikidrumu ievadot caur proksimalo Luera rumbu (6). 
6Fr izmera areja kanile (1) it proksiirtalisavienota ar rokturi
(3) , kam savukart ir Y veida savienojums at Luera aptveroio 
da)u (4) unTuohy hemostatisko varstu (S) viizoUs caurulites
(2) proksimalaja dale. PasizpletoJais stents (9) ir ievietots 
starparejo kanili (I) un vadstigascauruliti(7). Si vieta pirms 
pioceduras tiek izskaksta. ievadot Skidrunru caur Y veida 
savienojumu ar Luera aptveroio dalu (4).

Neizplestu stentu novieto bojajuma vieta, izmantojot distalos 
stenta markietus 110) un proksimalo novietojuma markieri (12). 
Markleri trorada aptuvenu stenta novletojumu pec ta 
Izpleiarras. Pioksimalle stenta markieri (11) ir proksimali 
attieciba pret novietojuma rrrarkieri (12] un rvorada stenta 
saisinaiarsas diapazonu izpleianas laika. Stents izstradats 
ta. lai izpleianas laika tas saisinaios virziena no proksimalas 
daias uz distala Sadi nodroiinals. ka stenta drstalas dajas 
novietoianas bo)aJuma vieta ta. sientam izplesoties. neizkustas 
un saHinas galvenokart stenta proksimala daia. Distalie un 
proksimalie stenta rentgenkontrasta markieri (10  un 1 1 ) it 
piestiprmatl katram stenta galam. Proksimalais novietojuma 
nsarkieris (12) ir vadstigas caurulitei (7) piestiprinats 
rentgenkontrasta gredzens

Lai izplestu stentu. jaaibrivoTuoliy henrostatlskais varsis (S). 
nodroiirtoi brivu vitzoias caurulites (2) kustibu. Lai ievilktu 
arejo kanili (1) un izplestu stentu (9), nostiepiet sistemu, ar 
vienu roku satveriet arejo kanili <1) un rokturi (3). savukart ar 
otruroku - virzo3o caurufiti (2).Viizietarejo kanili (1) proksimali 
attieciba pret virzoio cauruliti (2). vienlaikus turot cauruliti (2) 
fikseia pozicija. Ievades sistemai ir noteiktas atbllstibas 
lespejas. un vat raslies neliela aizkave starp arejas kaniles ( 1 1 / 
roktura(3) proksimalo kustibu unarejas kaniles (1) levilkianu 
stenta (9)distalajagala. lespejams, biisjapielago ievades 
sistentas novietojumsta. lai distalie stenta markieri (10) 
aizkaves laika atrastos boiajuma vieta. TikFidz stenta (9) distalais 
gals sak izplescies, turpiniei ievilkt proksimalo arejo kanili (1) un 
rokturi (3). vienlaikus turot virzoio caurufiti (2) nekustigi, fidz 
stents (9) it pilniba izplestsun proksimalie Stenta markieri (11)
Ir paplaiinajuiies. Piezime: sterna izpleianas bndi proksimalais 
novietojuma markietis (12) var kusieties un nesakrist ar 
proksimalo stenta markieru (11) apaianas vietu.

PROCEDURA
1. Stenta zemadas ievietoiana javek angiografijas procediiru 

telpa fluoroskopiska uzraudziba. Ir javeic diagnostlska 
angiografija. lai notelktu bojajuma apmeru un kolateralo 
pkjsmu. ka ari izmeritu bojajuma garumu un arterijas 
diametru (proksimali un distal! attieciba pret bojajumu) 
Pacienta sagatavoianas un sterilitates rtodroilnaianas 
pasakumiem jabiil tadiem paiiem ka angioplasiijas 
proceduras.

2. Skatier stenta Izmeru tabulu un atlasiet stenta diametru 
atbilstoii noteiktajam arterijas diametram

Stenta diametrs (mm) ArtMJu diametrs (mm)
ЗД-4.5

6 4i-5.5
7
8 6.5-7.S

3. Stmta gamma ni >a -  izmeriet bojajuma garumu.
lai notelktu nepiecieiamo stenta garumu. Atlasiet stenta 
garumu ta. lai stenta proksimalais un distalais novietojums 
aptvertu visu bojajumu.
a. MefcsJmdJerssaspicstastentogerunnfrstentagarums

mazakaja noteiktaja arterijas diarrsetra. Sis garums 
ir noradits uz sistemas ar proksimalo novietojuma 
markieri(sk.(12) l.attela).

b. MMmUaH saspiasta stcnhi gan/rm  ir stenta garums 
lielakaja noteiktaja arterijas diametra.

Atzimetals stenta 
garums (mm)

Maksfmalais 
saspicsta stenta 
garums (mm)

atbibtoii
proksimaiajam
novietojuma
martferlm

Minimalais 
saspicsta stenta 
garums (mm)

30 33 32
40 4S 42
60 66 63
80 88 84
100 110 10S
120 132 126
150 16S 1S7
200 210 200

4. Piek|usiiet arstejamajai vietal. lietojot atbilstoius 
piederumus. Stenta ievades sistema ir saderiga at 
6 Fr izmera vai lielaku ievadiiaja kanili.

5. levietojiet atbilstoiu 0,889 mm (0.03S collu) vadstigu 
piek|uves katetra vai ievaditaja un ikersojiet bojajuma 
disiak) segmentu. Lai Skersotu aortas bifurkaciju, ieteicams 
izmantol kanili. Pacientam ieteicams sanemt lerapeitisku 
heparina devu. lai nodroiinatu, ka aktivetais asins 
receianas laiks(ACT) ir lielaks par 250.

6. Boiajuma pradHmtaciJa -  izmantojot standarta balona 
angioplastijas metodi, paplaiiniet bo)ajumu. lai tas atbilstu 
attiecigas arterijas diametram. Iznemiet balona katetru no 
pacienta kermena, ta£u paturiet vadstigu. lai saglabatu 
piekjuvi bojajumam.

7. StenMieverJcsststifiKissegatavoiene
a. Atveriet arejo iepakojumu. lai piekICitu maisirsam. kura 

ir stents un ievades katetrs.
b. Rupigi apskatiet maisinu, parbaudoL vai nav bOjata 

sterila barjera. Pec tarn uzmanigi atveriet arejo maisinu 
un izijemiet iekiejo maisinu. Uzmanigi atveriet iekiejo 
maisinu un Iznemiet pamatni ar futrali. kura ir stenta 
ievades sistema. Bndinajums; NELIETOJIET, ja 
maisitii ir a tv irb  vai bojats.

c. Novietqj'iet pamatni ar futrali uz fidzenas virsrrtas. 
Izriemiet stentu/ievades sistemu no futrala. Parbaudiet 
vai aprikojums nav bojats. Ja rodas aizdomas, ka 
aprikojums nav sterlls vai ir bojats. nelietojiet to

d. Ja distalais gals (8) nav ievietots areja kanile (1). 
atbrivojiei Tuohy bemosiatisko varstu ($) uz roktura (3) 
un ievekiet virzoio cauruQti (2) ta. lai distalais
gah (8) tiktu ievietots areja kanile (I). Pievekiet 
Tuohy hensostalisko varstu, grieJot varsia rumbu 
pulkstenraditaju kustibas virziena.

e. Parlieclnieties. vai uz roktura uzsiadrtais Tuohy 
hemostaiiskais varsts (S) Ir plevilkts pie virzoias 
caurulites (2).f. Izmantojot l-3cm't|irci,skalojietar^kanill(l)ar 
steriHj heparinu saturoiu ftziokxjisko ikkfurmj caur 
Luera aptveroio daju (4). kas atrodas uz roktura. 
Skalojiet, Tidz no arejas kaniles distala gala iztek paris 
hzioksoiskaikiduma piles. Pilnigai sistemasskaloianal. 
•espejams. bus nepiecieSamas 2-3 skaloianas reizes. 
izmantojot 1 cm’ ijirci Bndirtajums:ja arejo kanili (I) 
nevar izskalot. nelietojiet io  aprikojumu.

g. Izmantojot 3-10 cm' i|rrci. skalojiet vadstigas caurulites 
iekiejo lumenu ar sterilu heparirtu saturoiu hziologisko 
ikidumu caur proksimalo Luera rumbu (6). kas 
piestiprinaia virzoiajai cauiuPtei (2). PArliecinieties. ka 
fiziolo.;iskais skidums iztek no hjmena pa vadstigas 
disialo galu. Bridinajums; ja vadstigas caurulites (7) 
iekiejo lumenu nevar izskalot nelietojiel io 
aprikojumu.

8. Stenta ievades sistemas ievietoiana
lArziet stentu pa vadstigu cauri levaditajam uz bojajutrui 
vietu. Ja ievades sisiemas ievietosanas laika jutama 
pretesiiba. sistema irjaiznem un jalietocita sistema.

9. Uzraugor darbibu fluoroskopiski, distalos stenta 
markierus<IO) novietojiet distal! pret bojajumu, savukart 
proksimalo novietojuma markieri(12) - proksimali pret 
bojajumu.

10. Cik iespcjams, iztaisnc îet ievades sistemas proksimalo 
da|u un turiet rokturi stabila jMzkija.

11. Lai nodroiinatu brivu virzoias caurulites (2) kustibu. 
jaatbrivo Tuohy hemostatiskais varsts (S) uz roktura (3).

12. Stenta Izpfeiana
a. Stents jaizplei, fluoroskopiski uzraugot darbibu
b. Ar vienu roku satveriet arejo kanili (1) un rokturi (31. 

savukart ar otnj roku - virzoio cauruliti (2).
c. Virziet arejo kanili (1) proksimali attieciba pret virzoki 

cauruliti (2). vienlaikus turot cauruliti (2) fiks^a pozicija.
d. lespejams, ievades sistemas novietojums japielago ta. 

lai distafie stenta markieri (10 ) atrastos piemerota vieta.

e. Tikndz stenta (9) distalais gab sak izplesties. turpiniet 
ievilkt proksimalo arejo kanili (1 ) un rokturi (3). 
vienlaikus turot virzoio cauruliti (2) nekustigi. Tidz 
stents (9) ir pilniba izplests un proksimalie stenta 
markieri (1 1 ) ir paplaiinajuiies.
Piezinte: stenta izpleianAs bridi proksimifais 
novietojuma mariperis (12) var kustitics un pec 
izpleianas vairs nesakrist ar proksimalo stenta 
martjieru (1 1 ) atraianas vietu.

f. Ja sajutat pretestibu ievelkot arejo kanili (1), 
nem^iniet splest stentu ar speku. Uzmanigi iznemiet 
stenta sistemu neizplesoi stentu.

13. Uzraugot darbibu fluoroskopiski. pa vadstigu anemiet 
vbu ievades sbtemu arpus kermena ka vienu vienibu. 
Vadstiga nav jaizijem. Nonemiet ievades aprikojumu no 
vadstigas. Bndinijumstnenonemiet ievades sistemu 
no Icvaditajafkaniies ar spkku -  ja jutama pretestiba, 
noriemiet kanili un ievades sistAmu ka vienu viembu.

14. Lai pariiecinalos, vai stents ir pilniba izpleties. vekiet 
arteriak) aisgiogrammu. Ja kada bojajuma vieta stents 
nav izpleties pilniba, pec Izpleianas var veikt dilat^iju 
ar balonu ja arsts to uzskata par nepiecietamu. Iznemiet 
balonu no pacienta ketnsetja.

15. la tas irklinbkirsepiecieiams, iznemiet no kermena 
vadstigu, kanili un citus piedeiumus un nodroilniet 
piekjuves vielas hemostazi.

INFORMAOJA p a r  SAOERlBU AR MR OUW3NOSTIKAS 
METOn
$А1ЛЛ.Т.* Flex stents (IMPLANTS) ir aDits par sader'igu ar 
MR diagrKKiikas metodi aibibtoii Starptaulbkas Amerikas 
Tesieianas un materiakj biedribas (Amerkan Society for 
Testing and Materials International )eb ASTM) standartam 
F2S03-0S .Standard Practice for Marking Medical Oevkes 
and Other Items for Safety in the Magnetk Resonance 
Environment'(.Standarta prakse n^icinas ierku un citu predu 
markelanai. lai gadatu par droiibu magnetiskas rezonanses 
vide*). Kontakrinformacija: ASTM InternationaL 100 Barr Harbor 
Drive. PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania. 19428. 
ASV.

Nekliniska parbaude tika apliecinats. ka IMPLANTS it saderigs 
ar MR diagnostikas metodi. Pac'ientu ar io  implaniu vat 
droii skenet uzreiz pec Implama ievietoianas atbibtoii talak 
noraditajiem nosacijumiem.

Statiskais megnMsfcofs (ouks
• Siatiska magnetbka lauka stiprun^s: 3 teslas vai mazak.
• Lielakas pielaujamas magnetiskas indukcijas plusmas 

izmainas: 720 gausi/cm vai mazak.

Ar Mff sai%t№a %akariana
Nekliniska 8 X 150un8x 200mmparaugu parbaude 
SAAJlЛ.Т.* Flex stents radija talak rraradito maksimalo 
temperaturas kapumu un ipaias absorbeijas koeficienta (SAR) 
merijumu izmantojot kaloiimeitiju 15 minuiu ilga MR 
skeneianas laika(t L.pec impulsusecibas) 1.S tesfu/64MHz 
(Magnetons Siemens Medical Solutions. Malvern, PA. 
ProgrammacOra Numaris/4. versija Syngo MR 20028 DHHS, 
aktivas aizsardzibas horizontaia lauka skenerb) un 3 teslu/
128 MHz (Excite. HOx. programmatiira 14X.M5. General Electric 
Healthcare, Milwaukee, W1) MR sistemas.

j^ b fm d to w mdi» n iu ______-1.57 _ ^3 7  " j
MRsbtemeszhiotais.visa i3^W/kg iSW/kg

I ^etmeria vidEjaB SAR j
' Kalorimetrijasmeritasvertibas. ' 3.1 W/kg 23W/kg
^visakermeoavk^bSAR  ̂ |
. Lielakas temperaturas izmaigas , 2.7 *C 14.4*C

fnfoiiiHk'jje par artafdktiam
MR aiteb var but nekvalitalivs, ja izmeklejamais apgabats 
atrodas tieiitaja paiaapgabala. kura ievietots 5Л1ЛЛ.Т.* 
Flex stents, vai relativi tuvu stenta novietojumam. Tapec. 
lai kompenseiu stenta ietekmL iespejams. jaoptimize MR 
artelveidoianas parametri. Maksimalars artefakta lieKims (I. i, 
ka to parada gradiersta atbaiss impulsu seciba) palielinas par 
aptuveni 10  mm atbibtoii implanta izmeram un format.

fmpufsw
sariba

n -SE 7I-SE 6RE GR£

Stgnahj
neraktoid
apgababi

2792 mm' 102 mm' 42S4 mm' 302 mm'

Otientaciia
ркЛпё

Paraleli Perpen-
dikulari

Paraleli Perpen-
dikulari

GABAMTlUSAnVMA
Lai gan ibaprikojums it rafots rupigi kontroletos apstaklos. 
uznemums Cordis Cashel nekontrole apstaklus, kados 
aprikojumu lieto. Tapec uznenrums Cordis Cashel atsakas 
nojebkadam garamijanx tieiam un netieiam, attieciba uz 
aprikojumu. tostarp. bet ne tikac no jebkuram netieiam 
garamijam par piemerotibu patdoianai vai atbHstibu 
noteiktam merkim. Uz^ntums Cordis Cashel nav atbikfigs 
par jebkadiem jjersonas vai iestades medicines izdevumiem 
vai jebkadiem tieiiem, nejauiiem vai izrietoiiem zaudejumiem. 
ко radqusi jebkada veida ii aprikojuma lietoiana. defekts, 
darbibas traucejumi vai nepareiza darbiba. neatkarigi no ta, vai 
prasibu pamaroargarantiju Figumu tiesibu parkapumu vai 
tmL Neviena persona nav tiesiga uzlikt sabifbas uznemumam 
Cordis Cashel attieciba uz jebkadu apliecinajumu vai garantiju 
iim aprikojums. Ieprieki aprakstkie iznemumi un ierobeiojumi 
nav un nevar but izmantojamL lai apstridetu piemerojamo 
likumu noteiktos obligatos rsosaeijumus. Ja jebkura iis 
garantijas atrursasdala vai lerrrtins jMkritigasjurisdikcijas 
tiesa tiek atzirs par ptetlikumigu. rreisienojamu vai pretiuna ar 
pietrserojamo likumu. parejas ib  garantijas atrursas dajas paliek 
speka un visas tiesibas un pienakumi jaskaidro un jaisterto ta. It 
ka iaja garantijas airuna nebtitu nevienas par nederigu atzitas 
dajas vai lerrruna.

L ie tu v iik a i

Sterilu. Sterilizuota etileno oksido dujomis. Nenaudokfte, 
jei pakuote praplesU arba paief sta. Naudoti Uk vien^ 
кагЦ. Naudojant pakartotinai suEeidimg, netinkamo 
veikimo ir infckdjrj rizika yra dldesnc. Nejsirogcninis. 
Rentgenokontrastinfs. S^lyginls MR.

Sios rekorrrendaeijos yra tik bendrieji nurodymai. Jais 
ne4K*kiama [Kikmsti insiiiuri)os protokolii arbn f»ro(»sir>n iI n 
gydylojq sprendimsj del paOentij ptiehutos

Stento implante CurinEio padento informadne kortele
Ji skirta paclentui neiiotis pinigineje kartu su kitomis 
inforrrsacinemis sveikaios prieiKjros kortelemis. Sioje pacienco 
Infornucirteje korteleje nurodoma informadja. susijusi su 
stentu. T. y. stento modelis, partijos numeris, procedCiros data, 
stento vieta kojoje. Korteleje taip pat nurodoma gamybos 
informadja irMR s^lygos.

PASKIR^S
Stentas skirtas gydyti aieroskleroziniams pavirsines ilaunies 
arterijos ir proksimaliniams pakinklio paieidimams.

KONTRAINCMKACUOS
• .Vititrombozinio diba irombocitij agregacija slopiiunc.; 

gydymo netoleravimas
• Nestumas
• Padidejes kraujo kreiejimas
• too % paviriines ilaunies arterijos okliuzija. neleidiianti 

sekmtngai pereiti kraujagysles
• Neskirtas naudoti gydantpaieidimus, kurie negali buti 

praplesli
• Neskirtas naudoti perforuotose kraujagyslese.

ISPEJIMAI
• Nitinolul (nikelio ir titano lydiniui) alergiikiems asmenims iis 

implantas gali sukelti alergine reakcija
• Po procedures ir priei procedOra bCitina skirti tinkama 

liumbcK.ll4 dqri-gaci)a 'ktaujo kiescjima jbpitijn'l gytlyma
• Kol kas nei'noma ilgalaiklij pakartatlrto stenci). 

Ikistdet.guMU endoteliu. ptapleliino pasekinig.
• Jei rsaudojate kelis stentus irjie vienas su kitu lie îasi. jle turi 

bull panaiios sudeties.

ATSARGOS PRIEMONES
• Sigaminl qali naudoti tik icvalifikiint) ‘i diagnnstiriiij hei 

intervei'cin/g kraiijagysImsIsteiwstynmgmettxigLaikymij 
patinies turintys gydytpjai. Jie privalo taikyti standartinius 
kiaujaciysliu sistemos mtervenf iniu prof.ediiiu metodus

• Naii'i.ijanl kraiijagysltu stentn sistema S.MЛ.R.T.• Flex 
bOtina fluoroskopine kontrole.

• Su tiekimo sistema •'unaudoKrte automatiinu jivirkstimo 
sistc>mg.

• Nerekomenduojama naudoti padentams. kurie yra jautrCis 
konrrastinei medJiagai. iiskyrusatvejus, kaijiems iianksto 
fiaskindina atitiiikamg voiitg

• Kaitimo MRT aplinkoje poveikis persiklojantiems steniams 
.» 5lenidfTis.kunusulghisk>s jjaramstys, nehnomas

• Sauga irefektyvumas rsenurodyias:
о Esant visiikai ar smarkiai kakifikuotiems paJeidinsams 
0 Vaikams

Oarbas su sistema -  atsargumo priemones
• Priei Tsaudodami rrebandykite Himti stento ii tiekimosisteirros.
• I aikykitc kambario salygomis, saugokite nuo (lesloginiu 

saules spinduliu
• Nenaudokite praejusdatai, nuredyiai laukelyje.Tinka iki*.
• Nenaudokite, jei sistema atrodo paJeista.
• Saugoklle tiekimo slsiem^ nuo organlnig tirpikllg.
• Nenaudokite. jei rsegalima praplauti iiorlnb prietaiso apvalkalo.
• Nenaudokite, jei negalima praplauti vidiniokreipiamojo 

jtaiso vamzdelio spindiio.

Stento jstatymas - atsargumo priemones
• Bdkire aiidus, kai kokiu nors pagalbiniu prietaisu bandote 

kirsti iiplesi^ stenta.
• Jei atliekant jierpimo [Kocedura pajuntamas pasiprieiinimas, 

rtestumkite per jega. Del pasiprleilninsogali buti pa2eid2iamas 
steniasarba sbtema.

• Jei pasiprieiinimas jaudamasjudant apvalkalu, atsargiai 
iiiraukite stento sistema.

• Pradejgs plestis stentas turi visiikai iisiplesti. Sistema nera 
skirta stento padei'iai kcisci ar sugrahnti.

• Jei pasiprteslnlma5-ja4oamas. k.inipiaOhgittdukiamas 
iiorinisiiplerirTto apvalkalas, nepleskite per jega. Atsargiai 
iitraukite stento sistema neiipletg stento.

GALIMINEPACEIDAUJAMI jVYKIAI. Be kitg. qalimi tokie 
pavojai ir iaiutiniai reiikiniai:
• Staigus stento uZs'iverimas
• Alergine reakcija i nitinola
• Angina/koronarineiiemija
• Kraujagysles arba kraujagysles prieigos vietos aneurizma 

arba pscudoaneurizma
• Aritmija
• Aieroembolizacija (melyno kojos pirito sindrorrsas)
• Arterines-venirtes ftstules susiformavimas
• Mirtls
• LriiboliZDcija (ore. akmemj, trombo, poetalsci ar kt)
• Karijiavimas
• Kraujosruva / kraujavirrtas
• Sumaiejfs / padidejas kraujospudis
• Infekdja ir (arba) skausmas prieigos vietoje
• (Tel infekeijos, sukeltos uJsiteriuslo Stento, gali u2sikresti 

kiaujd.s II aisiidst: kraujutakos pokyCK)
• ImirTHK su^eidimas /  prapjovimas
• liemija, kuriai reikalinga intervendja (iunras, kojos pirito, 

pedos ar kojos amputaeija)
• Galiines netektis
• Miokardo infarktas (Ml)
• Del per dideles jiampos gall trukti arterija
- Irkstu nepaknnl«mumns arba veiWos sutnkim.is
• Pakarioiine dalles, kurioje yra stentas, stenoze
• Kraujo uJkretimas/bakteremija
• Netinkama Stento padeiii/judejimas
• Stento strukturosICiEis
• Insulias
• Trombo ze / crombas
• Audinig nekioz?
'  Kraujagysliu spazmji
• Kraujagysles perforaeija arba tniikimas
• Sustipiej^ ikibavimas / skausnsas pollsio metu
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PfUTTATSO APRAlAS
KiiiujiiQysli^ scento shiema SJMJUl.T.* П*ж yra Mvaime 
iisipMiantis stentas (stentas SJMAJt.T.* Flax). >i anksto 
(montuoias k pateikianus kaip paprasta laidine tiekimo 
sntema MJ ftrauktamuoju apvalkaki Stertias SJVUkJl.T.*
Rex ута beveik vniikai sufungtas ster t̂as. pagamintas ii 
supcrelavtKihinkMKtta 7э т я 1е|1ч. vtikoiiMttiolulisplraV? 
siixijia<( paramvN) v j spiiaioamls lanks^HvnK vijornis 
Paramstys Ir spiraltnes vijos suteikia radialinio starxlumo ii 
sudato dsipl^timo твсЬатгттц. SJkUkJLT.* Flax yra lattai 
lankstus ir prisitaiko laip kad sartdiiros vialos matmerrys 
pakinta mmimaliaiarba vtsai napakinta. Kpiastat stantas 
igauna rtumarytk sker^inen) ir j iior^ nukraipta tega palaiko 
atvir^ kraujagyslM spirrdj

Kraujugysliu stento «stetiKf SJMJkJl.T.* Flax, kaip pavaiTduoia 
I pav,sudaroKorinis6F apvalkalas (I) ir barrdraaia vidiria 
mova.Vtdiriate movojeyra stumimo vamzdelit (2) ir 
kteiptamojo jtaiso vatnzdalis (7). Stbmirrto vamzdelio (2) aiis 
ribojasi M pioksimalinio stanto (9) galu о kraipiarrtojo jtado 
vaiTudalis (7) tudaro batxlra ai) su siennj (9) ir stCimimo 
vamadaliu (2). Kraiptamofo ftarw vanudelio (7) disialirtiama 
gale yra kaiatario gallukas (81 о proksimalirriania gala - 
movirta.luar' jurrgtis (6 ). skina ptumti 0.889 mm (0.03S col) 
ktaipiarrM>am jtaisuL Vidiois kraipiamo^ jtaiso vairudaKo 
(7) spkytis prtai procadura prapiaunamas par proksimalirr  ̂
mowm7 .Luar*iut>gtj(6 )|ivirkiCiar>( skysCkx llorinis6 F 
apwalkalasniyraproksimaliaisujurtgtassurankanalet}). kun 
Y  raidas formos )ur>grimi sujurtgta su lizdina.Luar* jungtiiTM (4) 
ir vottuvu Juohy Borst* (5) proksimalinaja stumimo vamгdalio 
dalyja (2). Savaima iisiple<ianiis stantas (9) yra artma/a tarp 
dorinio apvalkalo (1) ir kraipiarrtoio ftaiso vamidaiio (7). $i 
artma priai procedure prapiaurtama par Y raidas forrrKH Jurrgcj 
sti liadioe.luar* jungtimi (4) jivirkiCiant skysfio

Priai liplatirTta stantas ptatomas tikslinks paiaidlmo 
vietofa vadovau/antisdisialinamisstanto Tymamis (10 ) rr 
P'oksimallnas paJetias /yme (t 2) W  /yiniu ilnkmial >odo 
apytiksla lisiplatusio stanto padat). Proksimalinas stanto 
tymas (I l)yra proksimalina]a pusaja proksimalinas padatias 
Fymki (1 i)  a<7v4qiu ir rodo, kiek surrimpas liv|4r(as stent,ss 
Stanto srstama sukurta taip. kad isoptosdama trumpelt) nuu 
proksimalinas dalias distaPmas dalias link taip. kad tikslinaia 
vie'ota asantt distal'ne stanto dali* nebajudetu iislplir^:ant kitai 
stanto dali.U <r siarri.ss iab'ausiai trumpet^ proksunalinidma 
gala. OtstaKna ir proksimalirta rantganokonPastlnas 
stcntozyrrtasdOir 1 ' l  prifviftintoiptia abia|t| eento gafcj 
Proksimalinas padatias Tyma (1 2 ) yra ranigartokontrastir>a 
fuostale. prrtvirtinta pria ktaipiamo)o ftaiso vamzdalio (7).

PMiantis stantui voituvas.Tuoby Borst* (S) turi buti atlaisvintas. 
kad stumimo vamidalis ;2) gak''u laisval lUdvi )ai nonto 
jtraukti itoiini apvalkal  ̂(1) ir iiplasti stentk (9), ftampkita laisvas 
sistamos dads, viana ranka tvirtal laikykiia iiorinj apvalkala
(1)irrankar>ala(3).okita - stumimo varrtnlal) (2). Palraukiie 
iiorinf apvalkai4  (1 ) j proksiirsaiin  ̂pusa stumimo vanudelio (2) 
at2vilgiu rsafudirtdami ii vietos stumimo vamzdalio (2). Tiakimo 
sistaiTta yra iiek tiak slanki. ir proksimalinas iiorinio apvalkalo 
dalias (1 ) /rankenaias (3) fudajimas gall iiak arsikkti nuo 
ftraukiamo iiorinio apvalkalo (1) distaliniama stertio gala (9). 
Tiakirrto sistarrtos padatj gall takti reguliuoti. kad dalsos partodu 
distaixias stantulyines (10) I4aif likslineja vtatofa Kai distalinis 
stanto (9) galas pradada plastis. toiiau rraukita proksinsaktt  ̂
dorinio apvalkalo(l) dalj ir rankenalf (3) laikydami stiimimo 
vanwdalt (2) viatofa. koi stantas (9) visiikai iisiskleis ш iisiplas 
|0 proksimalinastymas( I I ) .Pastaba StantuiplaCiantis 
proksknalina padatias 2yma (1 2) galifud4ti ir rtasutapti su 
proksimalinamis stanto ̂ ymamis (1 1 ).

РЙОСЕ01ЛМ
1. Stantas po cx)a jsiumlamus angiogtadjos p'lxeduri) 

kabineia vadovaujantis nuoroskopija. PaHidimo biiklai 
ir iakJlinai takmei nustatyti ir tiksllnio paieidimo ilgiui 
bai atskaitin^ kraujagyslas skarsrrsaniui (proksitnalinaje 
ir disialirt^ pusaje nuo pataidimo) iimatuoti atliekama 
diagnostina angiografi]a. Pacientas patuoiiarrtas ir 
iirtamasl sler4umo at saigos ptiainoniu lygi« taip pat. kaip 
priai bat кокц angioptastin; procedure 

i .  Naudodam lokau paiaHuam^ slenU| dydTiu pesmnMmo 
lanial; pagal limatuoi^ atskaitos kraufagyslas skarsmanf 
pasinnkita stanto skarsmanj.

Stanto skarsmuo (mm) Aukaitos kraujagyslas

4.5- S J
5.5- в.5
6Л-7Л

АкМпкМе fZanto ifg/. limatuokila tiksllnio paTaidimo 
ilgi, kad nustatytumate reikalingo stanto ilgf. Pasirinkite 
tokk> ilgio stani^ kad jo proksimalirses ir disialinas padaiys 
p.icl<ngU| vis^tiksir) piiA'Klim.^
a. 0 MB—alMilfima^oiiduryra stanto. fsiatytoi 

mahausk) nurodyto steersmans atskaitos kraujagysit. 
ilgis. Sis ilgis sistamoja nurodomas proksimalinas 
padatias2yme(2r.(l2) I pav.).

b. BaitouiiiH ilgit uispaudut yra stanta jstatyto j 
dkttiausio nurodyto skarsmens atskaitos kraufagysif. 
iigis

TyiMmasis stanto 
ilgis (ivHii)

DidBauslas ilgis 
suspaudusfmmi 

pagal
proksimalinas
padMMlymt

Maiiausias ilgis 
suspwdus (mm)

30 33 32
40 4S 42
60 66 63
BO 88 84
100 110 lOS
120 132 126
ISO I6S 157
200 210 200

5. Stumkiia linkansa 0389 mm (0.03S coU kreipiamkjj 
jtars4 par priaigos kateterj arba stumik^ par distalin^ 
tiksllnio pa^aidimodalf Aortos lisiiakojimui kirsti 
rekomanduofarru naudoti apvalkal .̂ Rakorrsanduofama 
paciantui skirp д ^ п щ 4 baparino doz^, kad aktyvinlo 
kfeielimotaikaslATYlbOlu llqesms rtai 7SO

6. PrepUi kitw paieidimg. Waudodami statrdartinius 
bshonaiiii anqioptasrikos mrtndu> prapiedore paJatdlm.i 
iki atskaiPnas kraujagyslas skarsrrrens. litraukita balioninj 
katatarj ii  pacianto kiirta palik; pr«ig4  pria paTaidimo par 
kraipians ĵj ftaisa.

7. ^ ru o ik it»  stanto tiaUmo sistomg
a. Atidarykita Iiorinj dahjt^. kuriofa yra rnaiialis su stentu 

ir I'lekinw kalatariu
b. KnjopiCiai apiiCiraj; maiielj, ar jama nara sterilumo 

barfeio р 1Лк 11гт|. .usjrgi.ii jj praplcskire ir isimkrte 
vidlnj maiialj. Atsargiai prapiaikile vidinf maiialj
ir iiimkita atramin; plokital^ su vamzdirsiu daklu. 
kurianse yra stanto liakimo sistama. sp4)imas. 
NENAITDONITE. jai maiialis yra praplaitos arba 
paiaistav

c  Padakite atramas; plokitaif su vamzdiniu dakhj ant 
plokiCIo pavirtiaus. dimkita stanto/ tiakano $нсеггц ti 
vamzdirtiodaklo. Apiiurakita. ar priaiaisas nepatoisiav 
Jei jtariaie. kad patoKtas prieuiso starikimas ar pats 
priataisas. nanaudokite ja

d. Jai iioriniama apvaikaia(l) naradistaliniogabuko
(8). ailaisvinkita voituvk.Tuohy Borst* (S). asanej ant 
rankenaias (3). ir ftiaukita stumimo vamzdalj (2) taip 
xad distaliiiis galtuxas (8) atskas'if liormlame apvatiuk
(1). Pagal laikrodilo lodyklf sukdami vottuvo movirs  ̂
jungtf priverikita vottuvk.Tuohy Borst*

a. sitikinkita, kad vottuvas.Tuoby Borst* (S). esantis ant 
rankenaias, privarTras pria stumimo vamzdalio (2).

f. Naudodami 1 -3 cm' ivirkitk stariliu haparinizuotu 
Azioioginiu tirpalu par lizdin^Xuar* jungt) (4), е$ап£ц 
ant rankenaias. praplaukita iiorinj apvalkala (1). 
Plaukite. kol par distakn^ iiorinio apvalkalo dalj iilaias 
VOS kali fizioioginiotrrpalolaiai Srstairsaivisrikai 
iplautigall pu'oikti 2ar Bpraptovxm. naudojant cm’ 
ivirkir^. fspajimas. tai iiorinio apvalkalo (I) praplauti 
nagalinsa. priaiaiso nanaudokite.

g. Per proksiirsalin^.Luar* movingfungtj (6). pritvirlint^ 
pria stumirrso vamzdalio (2). 3 -10 cm’ iviridtu 
praplaukita vidinj kraipiamofo ftaiso vamzdalio 
spindj Stariliu haparinizuotu hziologiniu tirpalu, kol 
fiziologinis tirpalas lilakas К kraipiamojo jtaiso spindiio 
distaliniama gala, ispajimas. Jai vidimo kratpiarrsojo 
ftaiso vamzdalio (7) spindtio praplauti nagaKma, 
priataiso nanaudokite

8. Istumkito stanto tiaUmosrstamk
istatykite prietais4 j tikslin  ̂viat4 par kraipiam^ff ftais  ̂
ir stumiklj. Jei stumiant liakimo sislarr^ pajuntamas 
pasipriaiinimas, sisiem^ raikia iiiraukti ir pakeisti kita 
sistama

9. Vadovaudamlasi fkioroskopifos duomanimis nustatyk'ite 
dlstjllniif stanto JyiTug IIUI padc:i dKtabnafa puseja iiuo 
tiksNnio paiaidimob О proksimalinas padatias 2yrr>es (12) - 
proksinsalin^ pusaja nuo tikslirwo patokJima

10. KlekjmanoiTsa.dtiasinkitaproksifrtffin9 tiakimosistamos 
dalf it laikykita rankanalf siabibota padatyja.

11. VoTtuvas.Tuohy8orst*(S).asancisani rankanalasO).tun 
h'iti atla svmt.-is, kail sti'im’mn vamzd«lis (2) даЬчц latsvi: 
judati.

12. lipkskita stont4
a. Stantas luii bun lipWiamas vadovaujantis 

fluoroskopijos duomanimis.
b. Viana ranka tvirtai laikykita iiorinf apvalkala (I) ir 

rankanalf (3). о kita - stiimimo vamzdalj (2).
c  Patraukite iiorinj apvalkala (1) j proksimalina pus^ 

stiimimo vamzdalio (2) ativilgiu naiudindami ii vietos 
stiimimo vamzdalio (2).

d. Tiekimo sistamos padatj gall takti reguliuoti. kad 
a.staJlnas stanto zyinesilDlkkrij ilnkamoja v^tofa 

a. Kai distalinis stanto (9) galas pradada plastis toiiau 
traukite proksimalinf iiorinio apvalkalo (1) dalj 
ir rankenalf (3) laikydami stumimo vamzdalj (2) 
vietofa. kol stantas (9) visiikai iisiskleis ir iisiplas jo 
proksimalinas Tyrrtas (11).
Pastaba. Stantui plaiianttt proksimalirto padatias 
iym a (12) gall judati ir, jam iisiplatus. gall nesutapti 
su paoksimalittamis stanto iymamis (11 j. 

f. JaipraukianiiionnfapvalkamDjautiamas
pasipriaiinimas naplaskita per jag4 Atsargiai dtraukka 
stanto sistairsa naiiplatt stanta

13. Vadovaudamtasifkjomskopifosduomanimisiitraukita 
ii karto visa tiekimo sistama ii kraipiamoja jtaiso iio 
najudindami. tada iitraukita ja ii kiina liimkile tiekimo 
prietaisa ii kraiptamofo jtaiso. jspajimas. Tiakimo sistama 
iiirmiami i i  stumikHo / apvatkalo nan—dokita jagos. 
Jai junUmas pasiprfaiininwu. kxrtu iiimkita apvalkaia 
Ir tiekimo sistema.

14. Atlikiia arterina angiogransa it patikrinkiie at stantas 
visiikai iisipkta. Jei stantas kurio)a nors paJaidiino viatoja 
iki gab naiisiplete. gydytofo sprandimu po iiplatimo 
procadOros jj galima praplasti bahonalki litraukiie 
balionalj ii  pacianto buna

15. Jeiklinikinebukl4iinkam a.paialinkitakraip iam a8il4isa. 
apvalkaia ir visa itka papildoma panga i i  kuna kad 
pnetgos vietoie bui^ nalatkoma ''amoslaffi

MAT SUO€RmAJNUMO MFOMKACUA
Stantui SA tJU LT.*  Flax (UdPlANTUI) pnskirtas salygmio MR
tarpiautinis jymafiiTtas (lagal tarminiK pataikiama Amankos 
txandym.. r tTXHlhatju benrtnjns (ААТ'Л) nurortyitMiosa F2S03- 
OS..Standard Praaka for Marking Madkal Davkas and Other 
Hams for Safety in the Magnatk Resonance Environment*. 
ASTM Internahonal 100 8an Harbor Drive. PO 8ox C700, West 
Conshohockan, Pennsylvania. 19428

Neklinikiniai bandymai parode. kad IMPIANTAS yra salygmio 
MR tipo. Vos jsodinus if implanta pacientas gali bCiti saugiai 
skanupjamas toiiau nurodytomis sah^omis.

МИТ uikeHas kaibmas
Nekltnikimuose 8 x i SO 1 8  1  200 mm meginiii bandymuose 
stentu SJN A3.T.*  Flax tamparaliira ir savitoji sugerties 
Sparta (SAR). iimatuota kalorimatrifos rriatodu. atliakant 
ISmInMRT skanavlma (t. у pai impulsu saka) 1.S taslos 
64 MHz (.Magnatom*..Siemens Madkal Solutions* Malvern. 
PA. programina jranga.NurrMris* 4. wrsiJa.Syngo MR 20028 
:>KHS Aitiva-shieldivl’, honzomaUustaukoskanans) ir  ̂tadif 
/ 128 MHz (.Excite'.HDx*. programina jranga 14XM5..General 
Elactrk Healthcare'. Milwaukaa. Wl) MR sistemosa. pakilo iki 
'crflau nurodytu didJlausiif verciu

D idiiou iie  Iimatuota ¥ertt 1.ST З Г
MR sistamos pataikta viso 
kCno vidutine SAR

33W/kg 3.0W/kg

Kaforimatrifos matodu 
iimatuota viso kijno vidutine 
SAR

3,IW/kg 23W/kg

Oidfiausias tamperaturos 
pokytis

2.7 *C 4,4 *C

Kleidingtf/ti гоФ птд  JnJbrmerya
MR vaiTtJu knkyba gdi nukanifStfaiifonuiianti srHIsyra lyoUi 
loja paCksje srityje. kuriofa yra S JR A JLT.*  Flax stantas. arba 
>antykinai am tos vietos Dal lu  bid butij kompensuojamas iio 
priataiso poveAis. gah priiaikti optimizuoti MRT parametrus. 
iCIadingufu 'odmaruf (i у maiomu gtodianlirwfa aido impuU . 
sekoje) dydis priklauso nuo implanto dyd2io ir formos. ir 
daugiausiajia padidejaapie 10 mm.

taka
n - S f n - s f GR£ j G K

Tttifmtn
signolo
Ovdh

2792 102 42S4 mm’ 302

Pk/kinimm
poMtb

Lygiagrati Statmana Lygiagrati Statmana

Gydymo vietai paswkti naudokita linkama papildoma 
jranga. Stanto tiekimo sistama sudarinama su 6 Fr (ar 
daugMj) fstumimo apvalkakj

• Stat nls magnatims tiukas ne s(iprasiii.s kaip i  leshj
• Didiiausias erdvinis magnaiinio lauko gradiantas-na 

daiiglau kaip /TOgaiisu^i-in

CAMNTINiS AnAKOMYBtS J№PJ»SlFMIAtA5 
Nors gaminys pagaminias kruopiCiai kontroTiuojamomrs 
salygomis..CordisC«sha( nagah konricKjoti saiygu. kui>omls 
jis naudojaiTtf s. Todal.CorrRi CashaT napris'iiirsa joklos 
iiraikitos ir numanomos garanimas atsakomybes dal gaminio. 
fSkaitant. be kita ka  bat kokia numanoma parkarrHimo ar 
tinkamumo tarn tAram tikshii garantina aisakomyba.Cordis 
Cashal* jokiam asmenkii ar subfaktui naatsako id  jokias 
medkininas iilaidas ar tiaslogina. atsKAtina ar pasakmina 
Jala, sukalta gaminio naudojima dafakto. netinkamo wikimo 
ar gedimo, nasvarbu ar reiikiamos pratanzijos dal tokios 
Jalos pagrfstos garantija. sutartimi. daliktu ar kt. Joks asmuo 
neturi teisas jparaigoii.CordisCashal* kokiu nors bOdu 
raprezeniuoti gaminj ar taikti jam garantija. Pirmiau iidastytos 
lilmtysir .spribofimai nara skull ir natiiratij bCiti mtorpretunjaml 
kaip bCiiinai priaitaraujaniys galtojaniiams teisM aktamv 
Jai kutia nors garantinas atsakomybes neprisiamimo dafj 
kompateniingas teismas laiko nalagalia. neginama toismina 
tvarka ai naaiRink-vkiaqalkijan/liitaisasaktu. kHuilo 
garanimas aesakomybas napilsiamimo daliu nepak>nta.
ir vises taisas bai jsiparaigotlmai mtarpiatuofami ir taikomi 
'.alp. lyg sh garantmas atsakcmybes napriuemlmas natuietu 
atitmkamos nagakojaikios dalias ar tarmina

Tiirk^e

Staril: EtHen oksit gaziyla stariliza adilmistir. Ambaiaj apk 
waya hasarbysa kullannwyin. Sadaca tak kullanimlikbr. 
Takrar kullamimasi yaralannta. yatarsiz parformans va 
anfaksyon riskini arttmr. Pirojanik dagiMir. Radyopak. 
MRKopjNu.

Buradaki tavsiyeler sadaca ganal bir kilavuz niteligindadir 
Hasia bakimiyla ilgili kurumsal piotokollarin vaya profasyonal 
tibbi kararlarin yermi almasi amaflanmamistir.

Slant Imptanb Hasta Rilgl Karti
Rafarans okrust amaciyla hastanm sagiik kartlanyla birlAta 
cuzdanmda rajimasi i în tasarlanmi>tii Bu hasta bilgi karti 
stenrin modal va lot numarasi. glamin tarlhi ve stentin 
bacakiaki konumu da dahil oknak iizare stanile ilgili bilgi 
sagbr. Kart aynca uretim bilgisi va MR Koiullarmi ifarir.

KULLANIM AMACI
Stanttn atarosklaroiik yuzaysal femoral artar lezyonlannda 
va proksimal popKtaal lazyonlarda tadavi ama^li kullanilrrusi 
ama{lanmistir

KONTRENOlRASYONlAR
• AntiTiombotikveyaantitrombosittadavileritolareedamama
• Hamilelik
• Hiparkoagulasyondurumu
• Baiariyiage^ilameyenlblOOokluzyonkjyuzayselfemoralartei
• Dncedan dilate edilemayan lazyonlarda kullamlmaz
• Parforabirdamardakullanilmaz.

UYARILAR
• Nkinol (ntkai tkanyum) alarjisi otan kgilar bu implanta alarjik 

taaksiyon gdstarabilir
• Oisca va sonra uygun antiOombosit/antikoagulan 

tadavi uygulanmalxJir
• EndotaKyaliza stanilarin tekrarlanan dilatasyonunun uzun 

donamli sonuclan hanuz bilinmamaktedir.
• Sianttanstanteiamasoiu>turanfoklustantkullaniminda 

stantlet banzar bilasimda olmalidir.

Onlemler
• Bu unin sadaca diagnostik ve girisimsal vaskiiler tekniklar 

konusunda agkimli va danayimli doktorfar tarafindan 
kullanilmabdir. Gkisimsal vaskular iflemler ipn standart 
Tekniklar kuUanilmalidir.

• S A IA iL T .*  Flax Vaskular Stent Sisteminin kuHanilmasi 
fforoskopik konrrol garaktirir.

• llaima (danvery) sisiamiyia birlikta alaktrikli anjaksiyon 
sistamlari kuRanmayin.

• Hastaya oiscedan yetarli medikasyon verilemayecaloe kontrasi 
hassasiyetidylaeu olan hastalatda kutanimi dnarlmez.

• MRGortaiTunda ismmanm iistusta binan stantler 
vaya kxihmi dasteklan olan stantler uzermdeki atkisi 
bUinmarnakiadir.

• GirvaniAveatfcinlAsunlardagoslarilinemiyiir
О Total oiarak veya yo$un jakilda kalsKiye lezyonlar 
о Padiatrikhasialar

Slstam Kullanimt -  Onlamler
• Stenti kullanim dneasinda ilatme sistamindan ayirrrsaya 

kalki}mayin.
• Oda ortam kojullarinda. dogrudan gunes gi^indan uzakta 

saklaym
' *Son KuManma'tarihirxian sonra kullanmaym.
• Sisiem hasarhgbrunuyorsa kullanmeym.
• llatma sistemini oiganik solvantlara maruz txrakmayin
• Cihazm di> kilrfmdan sivi gacirilemiyorsa kullanmaym
• Kilavuz tal tupunun kimenindan sivi ge^irilamiyorsa 

kullanmaym.

Slant Varlaitirma -  Dnlamlar
• Yarinayarleitirilmisbirstantiherhangi biryardirrKi cihazia 

ga^arkan dikkacii okjn.
• Insarsiyon glami sirasmda herhangi bir zamanda diran^la 

karpla jiliisa ga^iii zorlartsaym. Oirenc, stent vaya sistamda 
hasarayolacabilir.

• Kilif l îndan harakai sirasmda diren^ olujursa stent sistemini 
dikkatlagan cakin.

• Stanti yarina yerieitirnsa glami bailadiktan sonra stent 
lam oiarak yanna yerlestirilrrselidir. Sistem. stantm 
takrar kooumlandinlmasi veya takrar yakalanmasi i(in 
tasarlanmamiitx.

• Baslangictadiiyarineyerleitirmafcilifinigaricakarkandiranc 
hissadHiisa yarina yariaitirme iylemini zorlamayin. Stent 
sistemini stanti yerineyarleitirmadan dikkatia gari сект

O lASI ADVERS OLAYLAR -  CMasi tahlikelai va yan etkiirr 
arasmda varilanlarla smirli olmamak uzere pjnlar vardir
• Ani stent kapanmasi
• Nitinola karsi alarjik raaksiyon
• Angina/koronar iskami
• OamardavayadarrsareriiimyarindeAnavrizrrxavaya 

PsOdoanavrizma
• Aritmi
• Ataroambolizasyon (Mavi Ayak Parma^i SaiHtromu)
• AVFistiiloluiumu
• Olum
• Embolizasyon (hava. plak. trombus, cihaz vaya di$ar)
• Atai
• HamaiorTt/Karsama
• HipotansiyotVhipartansiyon
• Ergimyarindaanfalaiyonve/vayaagri
• Stent kontamir>asyonuylaolu>aceksakondetentoksiyon 

sepsis ve hamodinamik instabilitaya nadan olabiiir
• tntima hasart/disaksiyon
• Girisim (ayak рагтафс ayak vaya bacakta bypass vaya 

ampuiasyon) garaktiran iskemi
• Uzuv кауЫ
• Miyokardanfarkiusu(MI)
• Artarin fazia gerilmasi nipiurle sonuclanabilir
• Bdbrek yetmazligi veya yatersizligi
• Siantlanan sagnsantin rastanozu
• Saptisami/bakterlyemi
• Slant yanli} apozisyonu/yar dagi>tirmasi
• Slant struktur kingi
• Inma
• TrombozATombus
• Doku nakrozu
• Vazospazm
• Damarparforasyonuvayarupturu
• Koniyegidanklodikasyon/istirahattaagn

CtHAZTANIMI
S.M AJl.T.* Rax Vaskular Stent Sistami kandAgindan 
ganiilayan stent (SJM JU LT .*  Rax Stent) oncadan monte 
edilmii va basit bir tal tizarindan gari cekilabilir kilif ilatim 
sislamiyie yerlailirilan. kandiligindan geniylayen bir stanttir.
SJMJk.R.T.* Rax Slant super elastik nitinol borudan yapiirng 
haman haman tarn bagii bir stanttir va halikal drulu desiaklerin 
halikal asnak sarmallarlaentagrasyonuyla oluiturulmuilur. 
Hem dastak unsurlari hem halikal sarnsallar radyal sertlik va 
bir ganislama mekanizmasi sagiar SJWA Jl.T.* Flax Stent (ok 
asnektu va minimum vaya sifir list (iste binmayla uyum sagiar 
'ferine yerleytirildiktan sonra stem oncadan balirlanan capma 
ulasir va liiman acikligmi davam ettiiecek yakilda di>a dogru 
sabii w  hahf bir kuwat uygular

SJMAA.T.* Flax Vaskulai Stem Sistam ?екН 1 da gostarildigi 
gibi bir 6 Fr di} kilif (I) va bir koaksiyal ic jatttan oiuiur. Ic yaft 
Ыг ilma tupu (2) va bir kilavuz tel riipundan (7) oitiyur. itma 
tupu (2) aksiyal oiarak stent proksimal ucuna (9) dayanir ve 
kilavuz tal tupu (7) stent (9) ve itma nipuna (2) koaksiyaldir. 
Kilavuz tal tupu (7) distal oiarak katatar ucunda (8) sonlamr 
ve proksimalda bir 0,889 mm (0.03S Inc) kilavuz №l aimak 
uzara usarlanmiy bir Luai gobekten (6) Cikar. Kilavuz tup (7) Ц 
Capryla oluyan lumanden lylamdan once proksimal kjei gdbak 
16) yohiyla SIVI enjaksiyonu yapdarak sivi gac>rilir 6 Fr dg kild 
(1) proksimal oiarak itma tupunun (2) proksirrsal kisminda bir 
Tuohy Borst va№ (S) va diyi luarla (4) Y baglaniisi olan bir sapla
(3) birlayir. Kendiliginden geniyieyan stem (91 dg kilif (I) va 
kilavuztal tupu (7) arasmdaki boylukla smirlidir 8u boylukian 
glam dneasinda diyi luarli (4) Y bagianti yoluyla sivi enjaksiyonu 
yapilarak sivi gacirllir.

Stentin hadaf lazyon civarmda konumlandinlmasi yarina 
yarleytirilmaden dnea distal Stem iyaradari (10) ve proksimal 
yarlaytirma lyaictinin (12} kuHanilmasiyla saglanir Bu iyarai 
sailari yenna yarlaytirildiktan sonra stentin yaklayik konumunu 
gostarn. Proksimal stem iyaradari (11) proksimal yerlaytirnva 
iyaretina (12) proksimaldir va stamin yarina yariaytinne 
sirasmdaki kisalma miktanmgdsiarir. Slant sistami, yarina 
yarlaytkma sirasmda stentin distal kismi hedaf konuma 
yarlaytrrikJAtan sonra stentin yarina yarlaytirmanm kalan kismi 
boyunca harakai etmayacagi va stent kisalmasmm buyuk 
kismmin proksimal ufta olacagi yakilda proksimaldan dniala 
kisalacak yakilda tasartanmgtx. Distal ve proksimal radyopak 
stent iyaretlaridOvalDsienlin her Ai ucuna yarlaytirilmgiii. 
Proksimalyarlaytirmagaraii(l2)kilavuzial tupuna(T) takili bn 
radyopak banttir.

Stentin yarina yarlayiirilmasi i în Tuohy Borst va№ (5),
Itma Tupunun (2) sarbast harakaiina izin vermak lizera 
gavyalilmalidir. Dg kilifi (1) gari cakmekva stenti (9) yarina 
yerlaytirmak ifin shtemdeki hartiangi bir gavyakligi gidarip dg 
kilif (1) ve sapi (31 bir aUa ve itma tupunu da (2) diger aiinizla 
tutun. Dg kilifi (1) itma tupurra (2) gore proksimala harakat 
actirifkan itma luptinu (2) sabit bir konumda tutun. Ilairrra 
sistaminde balidi bir miktar asnaklik vardir vedg kikf (1)/sap
(3) proksimal harakaiiyla stent (9) distal ucunda dg kilrf (1) 
retraksryonu arasmda bir miktar gaeikma olabiiir. Distal stent 
garatlarini(10)bugacAmesirasirtda hadef bdtgada tuimak 
ifin llaima sisteminin koiHimunun ayarianmasi garakabkii 
Stamin ddtal ucu (9) yarina yarlaymaya baylaymca, stem
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(9) tarn olarak yerine yerlejip proksimal stent i^retleri (11) 
genifleyirKeye kadar itme tuptinu (2) sabit tutarken proksimal 
dif kilif (1) ve sapi (3) geri ^ekmeye devam edin. Not: Proksimal 
yerlejtirrrte ijareri (12) stentin yerirte yerleftirilmesi sirasmda 
hareketedebillr ve proksimal stem i^retlerinin ( I I )  kooumuna 
dertkgelmeyebllir

t$lEM
1. Stenrin perkutan olarak yerleftirilrrtesi floroskopi 

kilavii?lugu altinda bir anjiyogiafi i l̂em odasirxla 
yapilmalidir. Lezyonun geni}li§i ve koHaieral akip 
haritalamak ve hedef leryort uzunlu^u ve referans 
damann ^aplarmi (lezyorra proksimal ve distal) оЦтек î irr 
diagnostik artjiyografi yaptimalidir. Hasia hazirli^ ve steril 
onlemlet her art|iyopiasti ijlemlnde oldugu gibi oirrtaiidir.

2. O^iilen referans damar^apiveasagtdaki stent buyukkigu 
se^me tablosuna gore bir stent ̂ api se^n.

StBfit Сар) (mm) Referans DemerCipi (mm)
3.5-43
43-53
53-63
63-73

Stent UnmktgunuSefin -  Gereken stent uzunlugunu 
beliilemek i în hedef lezyonun uzunkigunu ЬЦйп.
Stentin proksimal ve distal kisimlarinm turn hedef lezyonu 
kaplamasirH saglayacak uzunkikta bir stem se în. 
a Mefcsimtim Smwhndtnltmf Uzwnfwk belirtilen en 

kufuk referans damar ̂ pirtda stent uzunkigudur. Bu 
uzunluk sisterrrde proksimal yerleftirme i^reti (bakiniz 
>ekH 1 i^kide (12)) He belirtiirr. 

b. Minimum Smninothnlmtf Uzunluk belirtilen en buyuk 
referans damar ̂ apirvda stem uzunlugudur

Etiketli Stent 
Uxunlugu Irmnl

Mehsimum 
Sindlandinlmis 
Uzunluk (mtn) 

Proksimal yerlestirtne 
«меМ Ьцга

Minimum
Smirtenckrtlmis 
Uzunluk (mm)

30 33 32
40 4S 42
60 66 63
80 88 84
100 110 10S
120 132 126
ISO 165 1S7
200 210 200

4. Tedavi bdigesirte uygun aksesuar ekipmam kullanarak 
eripn. Stent iletnse (delivery) sistetni, 6 Fr (veya daha 
buyuk) introduser kibfla uyumiudur

5. Ergim kateteri veya introduserin ifirtden hedef lezyonun 
distal segment! boyunca uygun bit 0.889 mm (0.035 in )̂ 
kilavuz tel yerlestinn. Aortik bifurkasyonu ge^mek i în bir 
kilif kullanilmasi otterilir. Hastaya ACTnin ЗБСУпт uzerinde 
oimasim saglayacak bir terapotik heparin dozu verihnesi

6. ttzyunda  (%i OitotDsyuH Wzpm - Standarl baton 
anjiyoplasti teknikleri kullanarak lezyonu referans damar 
(apma ejd e^r bir geni}lt^ dilate edin. Salon kateteh 
hasladan ̂ ikarip lezyona kilavuz tel He ergimi devam

7. Stunt lletmuSistzmmiHeziTleym
a. Os kutuyu a^ip stem ve iletme kateteiini i(eien poseti 

ortaya vkann.
b. Poseti dikkatle inceleyip steril bariyerde hasar olup 

ofmadigma baktiktan sonra dis poseti drickatle soyarak 
a^in ve К pos^l' (ikann. poseti dikkatle soyaraka^n 
ve stent Hetme sistemini tutan tasima tiiplu destek 
катгн ^ikana Uyan: AmbaUj apk veya hasarfiysa 
KUUANMAVm.

c. TasiyKi tuphj destek kartmi diiz bir yuze)« koyun. 
Stem/iletme sistemini tasiyici tupten (ikann. Chazi 
hasar a^isindan irtceleyia Sterilitenin okjmsuz 
erkilenmis veya cihazm hasar gormus oktugundan 
Supheleniliyorsa cihazi kuHanmayin.

d. Distal uf (8) dis kilifa (1) oturmam>ssa Tuohy 8orst 
va№rti (S) sap (3) uzerinde gevsetin ve itme rupOnu 
(2) distal uf (8) d(> kilifa (11 Muracak sekilde geri 
(ekia Tuohy Borst valhni. valf gobe^ini saat yonunde 
{evireiek sikm

c. Sap uzerirtdeki Tuohy Borst valfinin (S) itme tupu (2) 
Cizerirtde sikih oldugundan emin oirrtak uzeie kontrol 
edin.

f. Sap uzerindekidisiluer (4) ignden steril heparirtize 
satin kullanarak dis kitifian (1)sivi vermeki^in 1-3 mMik 
bir siringa kullama Og kihfin distal ucundan sadece 
birka^ damla salin ̂ ikincaya kadar sun verin. Sisteme 
tarn olarak snri vehlrrtes) I ml1ik siringayU 2-3 kez
sivi venimesim gerektiiebilir. Uyarc Os kiliftan (1 ) sm 
ge^irilemiyorsa cihazi kuHanmaym

g. Kilavuz tel nipunun î  kjmeninden itme tupurre (2) 
takili proksimal kiei gobek (6)yokiyla. saSn distal 
u^a kilavte tel kjmeninden disan akincaya kadar 
SIVI vermek i în kilavuz tel tupiiniin i;  Kjmenirtden 
3-10 ml'llk bit smrsga He steril heparinize salin ge^irin 
Uyari: Kilavuz rel tupunun (7) lumenirsden sivi 
ge îrilemiyorsa cihazi kuHanmaym.

8. Stent iletme siftemiiiiyerfestirin
Ohazi kilavuz tel uzerinden ve introduser î inden hedef 
bolgeye Herletin. Hetme sisteminin yerlestirilmesi sirasmda 
dirert l̂e karsilasHirsa sistem geri (ekilmeli ve baska bir 
sistem kuHamlmalKlir.

9. Floroskopi kilavtfflugu akinda distal stem isaretlerini
(10 ) hedef lezyorsa distal olarak ve proksimal 
yertestirme ■ sarerini(12) hedef lezyona proksirnal olarak 
konumlandiTin.

10. iletme sisterrvnin proksimal kismim mumkun oldugunca 
duzeltin ve sapi stabil bir konumda tulun.

11. Sap (3) uzerirtdeki Tuohy Borst va№ (5). itme lupunutt (2) 
serbest hareketine izin vermek iizeregevsetilmetidir.

12. Stenb'yerfrteycriestirin
a. Stentin yerine yerlestirilmesifloroskopi kilavuziugu 

altinda yapilmalidir
b. Og kihf (1) ve sapi (3) bir elle ve itme tupunti (2) digei 

elinizie tutun.
c. Ois kilifi (1) itme tupurve (2) gore proksimale dogru 

haieket ettirirken itme tupQnu (2) sabit bir konumda

d. Distal steni isaretlerini (10) uygun konurrtda rutmak i în 
iletme sisteminin konumunun ayarlanmasi gerekebilir

c. Stentin distal ucu (9) yerine yerlesmeye baslayinca. 
stem (9) lam oLaiak yerirte yerlesip proksimal stent 
isaretleri (11) genisleyirKeye kadar itme Tupunii (2) 
sabit tutaiken proksimal dg kilifi (1) ve sapi (3) geri 
(ekmeye devam edin.
Not: Proksimal yertestirme ifarcti (12) stent yerine 
yerfestirme islemi sirasmda hareket edebilir ve 
yerine yeriesb'rme sonrasinda praksimai stent 
isaretierinin (11) konumuna denk gelmcyebilir

f. Dg kihfin (Dged (ekilmesi sirasmda diren^ hissedilirse 
yerine yerlestirmek i(in zoilamayin. Stent sistemini, 
srenti yerine yerlesrirmeden dikkatle geri (ekin.

13. Floroskopi kilavuziugu altinda rum iletme setemini 
kilavuz tel uzerinden tek bir unite olarak. kilavuz tell ayni 
konumda tutarken vucut dgina ̂ ekin. Hetme sistemini 
kilavuz telden ayirin. Ifyan: iletme sistemini introduser/ 
kilrftan zoria ayirmayin - d lre tt^  karsHasilirsa kilif ve 
iletme sistemini tek bir iinite olarak fikann.

14. Stentm tarn yerine yerlestrrildigini dogrutamak <in bir 
arteriyei anjiyogram yapin. Lezyon if Indeki herhartgi bit 
noktada stent ifinde yetersiz genisleme varsa doktorun 
karanna gore yerine ̂ riesiirme sonrasinda balon 
dilatasyon yapilabilir. Balonu hastadan fikann.

15. Klinik olarak uygun oldugurtda kilavuz tel kilifve baska 
herhangi bir aksesuar ekipmam vucuttan fikann ve erlsim 
bolgesinde hemostaz saglayin.

MRG (ЛГиМШШК BJLGISI
SJMAJt.T.* Flex Stenrin (IMPLANT) surada belirtilen 
terminoloji uyanrtca MR Kofullu oldugu beiirlenmgtir 
Amerikan Test ve Materyaller Oemegi (ASTM) Uluslararasi, 
Smiftandirtrta: F2503-0S. Manyetik Rezonans Ortaminda Tibbi 
Ohazlar ve Di§er Maddelerin (SuvenFik Afisindan Isaretleme 
if in Starxiart Uygulama. ASTM Iniernatiortal 100 Barr Harbor 
Drh*. PO Box C700. West Conshohocken. Pennsylvania. 19428.

KUnik olmayan testier iMPLANT’in MR Kosullu oldugunu 
gostermistir. 8u implamm oldugu bir hasta asagidaki 
kosuHarda yerlestirmeden hemen sonra guvenie taranabiilr

Shitift Menyetik Afon
• Statikmarg«tikatan3 Tesla veya altinda
• En yuksek uzaysal gradiyent ntanyetik alan 720 Causs/cm 

veya altinda

MUG Hu hifkik binma
8x1 so ve 8x200 mm drneklerin kfinik olmayan testlnde 
SJMJtJl.T.* Flex Stent I.STesla/64 MHz (Magnetom. Siemens 
Medical Solutions. Malvern, PA.Yazikm Numaris/4,Versiyon 
Syngo MR 2002B OHHS Aktif kalkanli. yatay alan tarayici) ve 3 
Tesla/128 MHz (Excite. HDx. Software I4XMS. General Electric 
Healthcare. Milwaukee. Wl) MR sistemleri ifinde 15 dk larama 
(yani pub dizisi basina). kalorimerri kuHanimiyla MRC'de $u 
iTvaksimum sicaklikyukselmeleri ve spesiRk absorpsiyon orani 
(SAR) olfumune yol afmistir.

Русский

AfoksemumdiedM 1.5Г З Г
MR sbtemi tarahrtdan 
bikfirilen rum vucut 
ortalamali SAR

3,8-W/kg 3.0-W/kg

Kakxrimeniyle olfulen 
degerler. turn vucut 
ortalamali SAR

3.1-W/kg 23-WAg

En yuksek sicaklikde îS'rHi 2.7‘C 4.4X

Artefekt Rilgisi
llgilenilen bolge SAAJkJl.T.* Rex Stent He tarn aym bolge 
veya konumuna nbpeten yakinsa MR gbruntu kalilesi olumsuz 
etkilenebilir. 8u rtedenie MR gonintuleme parametrelerinin 
bu cHtazin varligini kompanse ermek if in optimize edilmesi 
gerekebilir. Maksimum artefakt buyiiklugu (yani gradryem eko 
pub dizbinde gortildugu sekilde) bu impiantin buyukluk ve 
Seklinegoreyaklasik 10  mm uzanir.

PuhtXzIs risk rise CAE CAE
SinfOlBoflak 2792 102 4254 302
BUyukKi^O mm' mm' min' mm'

i Ouzfem 
\ Otyantatfonu

Paralel Oik Paralel Oik

GAAANTf R£0 ВЕГАМ
Bu iirun dikkatle kontrol edilen kosullaida iiretilmis oba da. 
Cordis CasheTin uriinun kullamldigi kosullar uzerinde txi 
kontroKjyoktur. Cordis Cashd bu nedenie urijnleilgiliolarak. 
amaca uygunluk veya belirli bir amaca uygunluk afisindan 
herhangi birzimnigarantidahil atrsa bununlasinitliolmamak 
uzere turn afik ve zimni garantileri leddeder. Cordis Cashel 
herhangi bk hasar tazmmati talebi ister garantl sdziesme. 
haksiz RH. bter baska bir temele dayali obun, uiurtun kuHanimi. 
kusuru. arizasi veya bozulmasi nedeniyie ortaya f  ikacak olan 
пЬЫ rrwsraRar ya da ister dogrudan, bter dolayli veya kosula 
bagh zarar ziyan obun, hifbir kisi veya kuruma karsi sorumhj 
olmayacaktir. Kimsenin Cordis Cashd'i iirunle ilgili olarak 
herhangi bir beyan veya garamiye ba§lama yetkisiyoktur. 
Wikarvla belirtilen hartf tutmaiar ve siniiiamalarm geferli 
kanunun zorunhi hukumlerine karsi gelmesi amaf lanmamistir 
ve bu sekilde yorumlanmantalari gerekir. Bu Garanti Red 
Beyaninin herhangi bir kismi veya sartmin ilgili bir mahkemede 
yasaya aykiri. uygulanamaz wya geferli kanunia uyumsuz 
oldugu belirlenirse bu Garanti Red Beyaninin kalan kisimlan 
etkiienmeyecektir ve rum haklar ve yukumiulukler bu Garanti 
Red Beyaninda gefersiz oldugu belirlenen belirli kisim veya 
sartyokmusgibi degerlendirileceli ve uygulanacaktir.

Стерияьно;'>рогг?рипимеи11С1гамофа»10й окисью TTwena He 
xcnonbtyiifTe. eem упакоака actqMtra илх поареждена. Только 
дл« аднораюаого ислолыоаания. Поаторное использование 
может увеаичнтъ риск получения травмы, неаффективной 
работы устройства а инфииированик. Алирогенно. 
Реиттеноконтрастно. МР-совиестимо.

4)и peKoMeMnaijHM >луааг irviMO й качп тю> o6ii|ero рукоВ’|д<тпа 
Ск1И нс заменяют собой ныиигуиионалышх прогпколовили 
профессионльногб (кЖ/|е1'-ия<т<скиТ‘>(1ьнокли11ИЧ1Чкогоухпдз 
и  паиистамн

Яичная карточка пациента с имлпантированным стентом
Предназначена олч ношения 'ациен'ом воумажнмсе в качестве 
ггрйвочного документа вместе с его медицинской к^точкой 
Эта личная карточка лациента содержит информацию о стенте, 
1акую как модп'ьи номер партии стента, дата выполнение 
процевпты и расположение cm iij в нюшюй консашетм 
Карточка такхсе сид^моп техниче! кую информацию и сведения
Г) МР-.ОВЖ.'ОНМОСГИ.

НАЗНАЧЕНИЕ
Стен1 Г|редназначе11Д№>леченийатс-рас>слеро1ичссш1 
пац>е.«(Д»1ий11аверя1осТной бедренном арюрии, а г.»о«с 
проке нмапы1Ь|Х повреждений гюдкаленной артерии

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• 1̂елеренисимистъаН1Н1ром6отич«с1с.лйипи 

антитримбо1В1Тзрнай терапии
• OpeMiniHocTb
• Сог.тпйниегыг№ркаагуяж|ин
> ' ОО̂ еИая UUCMIWR поверхнос гном бедренний ар. ерии, 

котирую нееи.тиожно успешно пересечь
• 'Атиоис1ВСне1^днлтн«ченидлн>1ечег*Ы1к<11реждении, 

KOTOpbie не могут быть предяарнтеяьнп расшнреш
• Непр1ги‘-азначенид||йис1кдв>.«)ва':иЯ1111ерфс|р»1рованним 

сосуяе

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• У 11ациеН1’«  с. ан.Тф1 иеи ш  iiHUiHun 1никелЬ'1И1ани(>ый cniiaei 

может BosH.i»iyn.aj5BeptteiefKtH реакции на тготнитыниг
• До и после гдюцед т̂ы спедуег прэводить соо1ве1гтвующуч' 

антигпгтмбопитарную антмко.̂  у1в>н1«уютертпию
• Отдаленный резупыа! пг«гор»юи дилатаини 

«(Ллтелиалитированних пентпевнасггввцее время чеишепен
• При использовании нескопыоп стеитив. кида 4ги ишводит к 

их кстимному каитзк|у, они лгюжны 6ы1ь анапл и'мы 1ю сог гаку

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОаи
• ^тгц хиук'лопжен исттигмоватьса» голько врачами, 

:юдучившичи1.оитве1ав)11Шее'>6ра:с«АНй< иим<*1Ш<миипь>1 
проесдсн1иимигностичег101хиинтесмениионн1ч« орсцедурнз 
сткудах 1)0<сю1ып|;1имтч1ъсн.тзндарп<ыеингерввнииинньн! 
приаедурм -ы encysax

• 11а'зордляуоа1ювкигосудйстыхстста1, 5.М.А.Й.Т.*Е1ех 
'•еобхосимс 1КПолг.ювэтг, пгд ренттеноскотичеоогм контролем

• г к.‘ исполь! (̂П! системы инъекцин с м|фу'ЬЮ1П1ыи насосом 
сивместно с сигтечм> доставки

■ Иерском(1и|ус'Тсяиспппыова«1Ие)Паиие11Г1К1( 
чувстйнтегыадтыо к рентгенсконграстным вр.жствам в 
пнамиете. »  пежлючекаем случаев, когда пациенту мажнл 
назначить гоогвептяузошую нремедикачию

■ 1рпповой 9ффмс1 вуспов:чи«А=Т в случае перекрыччхтенгов 
или aeuTue со сломанным каркасом -1ейзк1чтен

■ Ьезииахнооьн аффекгивношькедоказана Bcii«u.yiuiu>ix 
случаях.
о (1ов(>ежденз1я, KUI >рые imGo notiHac 'Ыа.тмСю iiiioihu 

обывеетшкиы 
о Педнатрйче<.кие чаиненты

Обращение с набором -  меры предосторожности
• !1е пытайтесь извлекать стент из снегемы доставки перед 

ис''ся)ьзованиезз
• Хранил, гдтм -емптртг>рч,мим»»юстпм гежиме .тс>ме1цеиия, 

защашотим от прямых солнечных пучен
■ Не нспплыуй»е после ’.атичания срока год-осш
• Не иаюльзуйтс' набор при об1зруженни тиареждений
• H»no№*fKaHf*oiri*MyflocT.3RHHBn'Vii>Hr~Bwn оргтничегких 

растворитосча
■ Нем:ппиьзу1а1е.е'.|1ивн(чинкиопдолоччуустройсгва 

невозмемю промыт».
• Не используйте, если кнугреиний просвет трубки пр<1каЭ1ИК.т 

чевозмгмю ''рцмы1Ь

Установка стента - меры прсдостороасностн
■ Собв10£аитеост1>|:;си1Ностьпт1М1̂ отп*я*н*«устчноы1в»‘ого 

стента люЫи ваюмигагепьиым устройствим
• Если во цсоч» прйл'дуры 811ед<'"ип ошуиые’с» cor̂ xirHem-HKe 

■ 1ефирсирунт!.ч|ри«»ждение ПреодотЧ’ьиесолри’ивпеник 
MOMn- гвмесга кпииреждгнинз оенга илм набира

• Если сопргтивление ощушдв’ся г»ри прохождении через 
о6ало*»гу, ,;с1ор1ЛМо иэвгеиге набор для )Атан.:вки Лента

• b'cjaii yctai»:«K3 стента у»е начатз.стент должен иыть 
'К111ьосгыоусг.|Новпен Набор не П|ид>1азначг'‘-для 
'терестановнинпи ''овгарниги захвата стента

■ Т1.1Ш 'ри1К;р<мначя11ьномя1ягиваниивнеинениЬи.1ичкндля 
yr.TaH.TiNQj дзпумнется еппропкмение. не форсируйте ус.гановку 
cieHia. .>.1орижно «•зя1к!К>11еК1боря11яуг1ановки оен’а.
не яыпипняя vt" установку

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ -
1)игенциа;ъныеапасн<х1ии чибоч-ые зфф^кпхвклю-аю'. .-реви 
прочего, следующее
• Внс-.за1нзие сакрЫ1иеае111и
• АлХ1ег1Ичссмар>‘ЗП|зннаг<и:ннод
• Стсчюкаодия -(срон.зрная ишемия

.ЛнРв|тзмя или пгеяяпаневрнм.т в гогуле мм в мест* до< тугта 
к сосуду

• Аритмия
• Атероамоолмй ; 1Ь.дрсм синстаг»алы|а.'
• Оедтазование АВ-фипулы
• .TetaflNiMi» исход
• Разгышетмбайин возлух.бпяиисэ.тромЬ.уС'рпйгтвозимарутое:
- AnxopAAuiiH-ac состлмие

Гечатомт/кровоизлияние
• Гипошния гиперганна

• Инф«хиин,з илииильвмеисдиступа
• Ичфзьиия ча фойе загрязнения стенгэ макег привес гн 

к ceiKHiy и нс-г габииьнос 1и i емидинимики 
Повреждение'  диссекция интимы

• Ишс‘Мия, 1ре;5уюшая вмешательства (шунатрования или 
ампуиции narihTia ctnnu, г'-оты или ниа«ей конечности)

• Потеря конечности
■ Икф.'.рк1 миок.трца
• Чрезмернгк* растяжение арп>рии может привсч.ти к ее разрыву
• Почечная нелосг.зточносч
• 1’егтеноз лон1ированного сегмен’ *
• Сгчиицемин'&1К1е|)иемия
• Неправиль'юеположение ''ерсмещение аенга
• Перелом cipyKiypia п и т
• Инсульт
• 1poMfk>3' тромб
■ Некроз ткани
. Сг'язм сосудов
■ Перфорация №|Ира.хрыь сосуда
• Усу убление чувства мышечной слабости и спастических 

болей / боль в сос'-ойнии покоя

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Набор для установки сосудистых стзнюв S.M.A.R.T.* Flex 
представляет собой самораскрываюшиьк-я стент стент 
S.M.A.R.T.* Flex ., предварительно (обраниый и по-тавгяющиися 
в конплектес. прсчтпи екктеной лосгавхи по провелнику с 
выдвижной оболочкой. Сген1 S.M.A.R.T.* Р1ехяв;.яегсяпиЧ1И 
пппносйи.зным пентоти, изготовленным из саерхзластичнои 
ни1инозн>вой фубки и гюороенным на основе инге1 рации 
каркаса со спиральной намоткой и гибких спиральных 
катушек Как м1емеН1ыкаркаса,1акис11ираль»ыека'ушки 
обеспечивают раД№зт.нуюжепкогть и предггавпикп спбои 
■механизм пасшигении Сгент S.M.A.R.T.* Flex очень гибкий и, в 
соответствии с трегюваииями, имеет минима.-ч.ное количество 
или вообше не имеет чешуек При установке стент раскривается 
до мланнс'годи.зметраитжа.зываетнагосуд постпянноемягкое 
давление, направленное наружу, для поддержания его свободной 
пгюхпдимогти

Набор цля уг1,1новки гсх-улистых стентов SJ4.A.R.T.* Flex, как 
показано на риг 1, сое тоит из внешней оболочки размером ь 
Френчей (II и KOJKcy.inbHoi о внутрлнне1'о стержня. Кнугреиний 
аержеч.ь С0С10И1 из трубки юлкателч (2! и трубки проводника 
(71 Трубка тпяк.иеля аксиально Т1римыкает к проксимат'ьному 
ьинцустсвпа 19). а грубка проводника тТ) коакс|4а,1ьчапо 
отьошсыиюксгситу (9) игру6кетапкатрля[21 Грубкз проводника 
(71 заканчивается в дистальном кончике Kaieiepci (Si и начинается 
лроксим.-льно в люлропском разьемс (61, предма значенном A.-ifl 
приема приводнйка размером 0.S89 мм lO.OTS дюйма) Просвет, 
создаваемый внутренним диаметром трубки проводника (7), 
промываегеч перед 'роцедурои путем введения жидкое ти через 
праксимапьнынлюзрлвскийра.зы>ч(С' Внетдняя оболочка 
размс*ром 6 френчей П) соединяется проксимальни с рукояткой 
13),которая имеет угповое соединеннее канюлей /Ьозра!4) и 
клапаномТ1ш1туВо1з1($1в проксиывт:ьнойчас'и шубки гплкателя 
(2) с.иморас.крынаюшктйс.-тпен' (91 лраничен прис’раНС1В0м 
между внешней оболочкой i ' итрубкой проводника (7) -Уго 
iipocipaHC'Mi Ч|к>мы{ыр1гя 11ерс-Апро.|еяурои путем ввелс>ния 
жидкоии через угловое соедйне«1ие с канюлей Лмзра (4i

ПозИ1Д(он»цтаваниес1ен1а относительно поврежденной области 
сосуда выг1011няе1ся перед устансюкой с мс1КП1Ьзиваиием 
дистальных маркеров стента 'i0'> и проксимального 
устзно80'1но(о маркера ;12: 31И1руппы маркеров ужазываюг 
приблизительное лпложение < тента после у< танивкм 
Проксимальные маркеры сгента П I являются прзкеимальными 
по отношению к чроккимаптчюм) уст-зиовпчнс.му маркеру 
(12) и указывают длину, на которую сократится аент во время 
угтзнонки Па/чтрдяя установки «тента .'Kohi ’ пунрораи тзк,
410 стент сокрэшаетсяот проксимального концакдисгальисму 
ПРИ установке при атом, как только дистальная часть стента 
oynei размешена а цегевоммеапположении. она не будет 
перемешаться до окончания установки, и сокращение 
стента троиэойдег в осмовнога, от проксимального концз. 
Диаалы1ыс и проксимальные peiirrenoKutiTpacn ые маркеры 
стента ПО и 111 прикреплены к каждому концу crenia 
Проксимальный уст.зновэ'1Т1Ый маркер ;u i представляет 
собой рентгеноконтрзстнуто полоску.прикрепгенную к трубке 
поов1зд||ика (7)

Для усгапопкы crcina клапанT-iohySottt (Stлолж... бытьослаблен 
для обеспечения саобздного перс.нещения т>у6м толкателя 
Г2) Чтобы втянуть ннешниж) обол.тчку ;1) и у< танпвигь стент 
.91. уараните слабину в сисеме, возьмите вччинкжт оболочку 
(1 (н рукоттгку П одной ручгтй, а трубку юяклтепв (21- друз он 
Перетаестнте З1'ешнюю оболочку ' I ' проке имамаю относительно 
|рубЮ4Ш1Жаи‘Лл (2), удерживая трубкушжа)еля(2)в 
фиксированном положении Система доиавки я определен, 10и 
iiefim n зз,ас1пчна,.позтомуможе1 бы1ьнекпь'4>ие запазлываитЧ' 
между проксималы'ым пс'ремснцс'ннем внетиней оболочки П 
рукоятки и) и вгя1 иыиием внешней оболочьи i l i  налнсгч1»д|ом 
концеоента (9' Патоженне системы доставки, возможно 
потреНтуется CKOupeKTipoeaib, чтобы удержать дистальные 
ма(жеухз гтпнп '1 т)1 в целевом мест ;плло*«енииво вутемя 
зтогп запаздывания Как только дистальньм конец стента ;9. 
начн‘'1|»зв11)пава1»н ч,пгюяолж.:1Й1евшИ8ан проксимальную 
Kietwoto обешочку; I. и рукоятку ,3!, /пс-ржишя трубку толкатели 
(7! до тех тюр, ток.» г тент (91 не будет полное тып угганевлен, н 
проксйм.зльнье маркеры сТента (115 нерагкроютси Примечание 
П|Х1К1ИМ,шы1ый усымовочныимаркер [T2j может перомпцаты я 
во йцемя уаднлвкн стента и .может не соштадать с расположением 
праксималы1ых мтркоров стерта [ I I '

ПОРЯДОК ВЫПОЛНЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
1. '1рескожн«>е размещение стента должно выпш1ня1ься 

в происдурнэмкабичете дат ангиографии пеш 
ренттенлекопическим контролем Диагнос1ическу1г 
аптиографиюнужно випол<<ять для оценки степени 
повреждения н коллатерального кровообращения
и и-зчерс 'ИЯ длины поврежденной области сосуда и 
контрольных диаметров сосуда (Проксииа/.ьно и дистально 
по отношению т говреждешию' Подготовка пациента и мер:,, 
предбоорожносгидтиподцержанив .терильностн должны 
быть такими Же, как и для любой 'роцедусы зиттязгластики

2. Выберзле диаметр стента g зависимости от измеренного 
киН1рольнигодиаие'ра сск'Ды.попьзунсч приведенной чиже 
таблицей выбора размера стента
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Дивмвтр CTBHTB (mmI Контрольный
»ШМТрс«с91М(мм|

S 3J-43
6 4J-S5
7 53-65
8 65-75

8M6epwn#awwy<meiime-««iwi»>irAi iW) пиц>е««еннии 
o6tur 1И or<(je4KWHM> геибкшмий :.iftna
Йь-15ерите д лту  стента, когомя по молит eru пгюягняильиой 
и яигт 4Пы<ли: inyvtHm по)ч«ги’'ып гкячмп. поя|Х-жАе«)<у1п 
обпат.ть сисуяа
/Иорхцммнжм длине - яп >ч ш  пиинан млина аснта. 
мшякмшжгн его ««4ни>ипьжи) длиной

дгм»<а стента е сосуде ( уеааи-ымиитипьнум
KOilTIKUMvWjbuweipuM }тадг!«на)маи1и1>ама011ре
: -'риксиимпням угтанооо-иши шркерои (сы. П21 на

1C дямма t гента
I сосуде с VKUUHtM* MeiTMlIinMIuMKOHniCMhHbM

Мариированнаа 
длина CTBHTB 

(ми)

Максивмяьнал 
огранмчвннвя 

длина(мм)
По

пракситах'ыюму 
ус твновочному 

MipMipy

ограниченная 
длина (мм)

30 33 32
40 4S 42
60 66 63
80 88 84
100 110 10S
120 132 126
ISO 16S 1S7
200 210 200

ОАппечмс’ Дштурп я ueriv Исчезни г ппноаьит 
<оо1иетст1(у«шгт()км.поыогагепьноги.тбо()упо«аннн Сигтеш 
достаеке стента (овиестим) 1игрзал<«ошииитегерим 
ратиерабфетенчет) иди (юйше;
Введите соотвотствноиши пров.'аимк рамером UAS9 \м 
'0ЛЗ& дюДмоИ' чере< катетер доступа или нагухаиляюссий 
катетер скаоаьдисталь''Ый гсгиет поврежденной области 
сос)Ша <>«амеидует1ййсло>%1ива1ьобовсн4к̂ . чтобы 
перессс'ь бифуркаци» аорты Fx'wMTHjijeTcB влечти ''ациесгу 
терапеятте.'куюмсуге^арниа чтобы активированное

станаир-иит -троседур бадлотой jHnKKnacTMO* раешс^ые 
повреждение до оа мера wi Hanwntoio контролычтму 
диамефу сосуда Итш1еки1е&а>'аюниыика <!териа leiM 
паииенга, поцдкскивая доступ к повреждению < помошыо 
нроеаднжа

в. Опфо|«1евне1Мнюаокорибку. иоОыдос^
.'одепаищии стент н катетер ДОС raew 

Ь ГТосяе твительного осыстра метвочка на -cat̂ ewe 
"пирежденим 'Терип1ич11Пбагт>ера ост'рожногниыи'е 
«е{вп«|й слой < внешнего иешочка чтобы его олфь'ь 
и ичиччите fwyrpe-.»* ип/очек Оттримп r<-ww’e 
верхний свой с ону тртне! о иешоч» а чтобы его открыть. 
>■ итм<еките''одтюяосу г труТкпи держатетм.котор>чй 
)ДеГАМаегсж.теыудо<1авкипеита '’редутфАЛенне НЕ 
ИСПОЯЬЗУУт. еом иевмчев «скрыт им поврежден. 

С К 1«нсаи е̂тк«;чн№)сгру6койдер«ателянапм>ской
г.олсркности Ижвеки1естеит/сисгемуд(Х'твка>ит 
грубкв детткатмв ГКхаирЬ'е устройство не на; ичае 
'*(iape>aeiii44 (.г/часстьпс«птренмп.чтосТ'тиВ1енасть 
9biAaHapy*.jeHJ.4WycTp0HciB0 njflpeBBeM0 не 
ис'опьтуйге его

d. Если листаяьный конец g не находится во внешней 
эбоеочке (IL ослабьте т а '  ан Tuohy Cevst tS! на рукояти 
'а) ившните фубку 'ойкателя (2). чтобы дистальный 
конец (81 распа'чхвмлся ло внешней оболочке;
Затянитеюапан(1юбуйо'П врипачратьеыдпчкпапаиа
ГК) Часилой с tpê BW

в. Убедитесь ВТ пн что кАапанТснйтуВог»! 5 наруксь-тке 
ыткнут на 'рубле TunKuTe'-B (2i 

t  . поисяиыо твприца объемом I -3 мл 1фоимп»»т«шн«№ 
ибагочку(1)сч-рияьным счтаринилтриванныиссьтслыы 
растмроичереткэнвмо/кодн .4<>«аруювгке 
'^рпмвмтте тоявно до тех пор, тока нсскамато катезть 
ronenmoparmcfra ме выйдут и< АигтаЯ'а«чокаи|а 
в'тевмейобалочки О.-'яполнойпрокяавки ейгтемы 
момет 1югре6оваты'Я 7-1 iip"4uwsM Ит нктрми объект 
' ив Предупрехаенме (cmeHeeiHnooearoTvy;’ ' 
••еЛПТМПЖМО Тр>М1ТЫ1Ь.НеИ>1ММ.ТуЙ1еуг'рС1ЙГТЛО 

f .  ' помомыовиджлы "б ьетаои 3 - i; мвпсювв-лай'е 
вну’ренмаЗтртсвет трубтттролоамвеастермльн иМ 
М1ар*»ч1лд)оваинс>ы согсяам рветлостом черев 
'рок.'имая:а4ый)|юфовс«аВ1 разьеы :б,.лр«лфепяенный 
к трубке южатуля 2'. пока солевой рас твор не начнет 
выгекеть иэтфосаета тфогалника на дис'аяию1й кончс 
"реду(|режде»«е Еелн внутренний ттросвет трубки 
'Тро|)ад>ч1ка :7)1те«оша*а1о пооиыть мг-йгтюлта̂ л1ггр 
устройство

t. Введите с*стешудвстав1с11стеитв
Продвигэйте устронс гво по проводнику и через 
нлпраля1Моив«й тсатетср к целемоыу иес~опогоженип 
Если При eeejiecow системы осп тжки иоолцается 
сии(Х)1ивленис'. сис тему нужно иятч-чь и ис1Кльзоыать 
вместо нее Другую

В. I ктд реки е>ижкитв1Ч«чкии nMTpcuicM ра: ткикивне
днстаяьны > маркеры с ■ ен'0 1 т От •rraiv-ee :товрежден-ой 
оОлас тисксуи. а приисИ1аа,'с>иыи у< т лктвочнм) маркер I i 
-  проксималытее поврежденной области

10 . Вытчапватте гтролсимаяьнум часть системы дьставки. 
наскольп) IMMKMMO, и уяерхввтайтр рутижтку В уттве-амом 
п^июкснии

11. КлапанTuohyl3arct'S иа|1укстл1К1- 3)B«i»<eH4aibncB4imeH 
дпя ойесттечемия свободного теосмеденил 'рубк>' то/ыатеяя 
f2)

12. Устанолатв ствмт
в. Устаиоекастентадогжнавытааняпся'гсм 

ренненогкитическйм контролем
Ь. Заэьмигевнешнююоболочку.|1Иру№ЯТкуЗ)€йнсчЗ 

рук.̂ й.а трубку толкателя |2I-JVlyгoй 
с  ''Тереместитеяиесцнюит'AoiioHKy Ипрсм.'ИМал>>ит 

отно-ительно трубки тилкатспя 21. удержмая срубку 
'олю'ем (2] В 4йкси|>г«1Н|а'м положении

d. ''о.-'ожениесИстемыдоставкн воаиажнп.гтогребуется 
тйдчтектировдч. чтобы уяер«.1Тъ TUanaci'iiau иаркесча 

стенп (10' всоотвечтвуюшеы местц-толожснсти 
а. Как толыювипальнмйкоиетт с'ента(9)нз 1нет

сазвергыватьсй, т̂ ктД'ШжааПе втинваф 'рокшманьиую 
а- cuKinn оболочку f П а рукоятку |j:, удерживая трубку 
-толкателя f2) ДО тех пор. пока стент 19.1небуя(>т толностыо 
установлен, а прэкгимальнтас мхркеры стента (1И не
9ас|Л1¥»гся
Примечание. Проксималымя! упамолочныи маркер 
1121 втожет веремевватхя во врем уствиввкл (Темп л 
может не совяадатъс расположением лрокгтвмалытых 
маркерол стента 1 1 1 ) аосве установки.

I  сс1в«г^вгяиваииив>|ешнеио6алочки(11оисУшасчя 
сопротивгение. нс форсируйте установку стент а 
. тстирилно й.«лсЧ(И1с HaGofi для устяноАки стента, не 
8>,>па1<1«1я его установку

1). Т1сярс.чшенискдтическиикан1рсмкчаизйлекич'11ии
систену логьвш как единое целое через ngMSoiimiK из тем 
пациента, сократы Нс-измс'Н«ым1к>йижс.)<и(: 1Т(:овстдника 
Ишт-.тсиге устройство для ДОС тает аз провтмввса 
Предуяреждеиле. Не лрилатаЛте усилий пра лзллечезми 
системы Дтктаяш их направляющего катетера оболочки 
-если будетовопцаться сопротивденис, ааялеинте 
оболочку и систему доставм1 км вдиное целое.

14. Цыполните артериальную унгишгйфию для rtroeepm 
п<шнпо(»зпергывлнйв Гспигтентра.'и1и|)и1кяне 
гтсмностью в 1ыкой>ли6о ’очке ядигь пещреждения, го по 
ус мотреник) ц>ачэ после ус г.тнотми с теит.-т тмжет быть 
выг!пй"е«и баллонная днла'ация Изитекшебаглоийз тела 
пациптта

15. При кяинйчеС1(оичеи6 ксн(ичис'и извлеките травоД1лы. 
обопочку и КС прочее ncnsMocaiviTbHoe обируиова-м; и.т 
тела пмлзента и обеспечьте гемостаз к местетхзступа

ИНФОРМАЦИЯ О МРТ-СОвМЕСТИМОСТИ 
Стен' SALA.R.T.* Пек J4R АГ4Т: был итесен к катсчории 
1МР-солместимых.согласно терминологии, определенной 
между- аредпым Лиертмыжкии обш< гпзим по испытаниям и 
материалам iA5I MC. Под наименованием F2SO3-0S Ствндар'ная 
проиедура маркировки медицинеKuru аборуиования и других 
~реднетс<в по степени безопасности в магнитной резонансной 
среде AcrUBitemaiKinaL lOOliMTMaiborlMve.POtkixCTDO.Wecl 
Сотпобоскег.Реппсу4хапы l ‘»*2S

Ниммве-еоате исследования почазалн. что IMPI АКТ >твАяет;я 
УР-сшаестнмым Паииентз ( luuaимплантатомможнобе.зогтасно 
гканирова'ь сразу послеразмешенжт устройства гтри спед^пщих

Слют«чеса«е аюемотмое пале
• Статическое магнмпсое поле-31ДМГИ менее
• На»В1ЫО»йй‘роирам<1Вс-ныЙ1иадмеН1 зи1ни1но1оиою>

-  720ГсСМИТЫ менее

Кварм. cBBsewMV с МРТ
9 дсж*ничеиао1 хспедованняк о^зцов рамсераии 8 < 15U 
мм И8х200 ммна стенте $.ИА.Я.Т.* Ивх с испси1ьзоланием 
ка; cjfMWipHM ()ыпи измс-ретка следуяснаие максимальные 
'овышемм -емпературы н уяельная мошность ’ослоиения во 
аремя МРТ г I S-wHyTHhiM сканированием (в иипупьсном ретме'
т1(мт1зумиефахМР-гоип(рафоа l,5Tfbf>4MTit'M.3qnetnin.

е̂'оепИАесФса! Sahnam К4айверн.Пен|ИЛсиания.прсчра>жл<пе 
•’беспеченмеЦешмаз. 4. версия Зугзт/п МР 20029 RHHS.c «тивнчм 
зкраном сказ«ерс'сормзон'альнымпс1йем1 )• ЗТЯ/128МГц £хсДе. 
>зГ1х,пг хуимчнпеобеспичеиие 14ХЧт.Г>иг<ет.з1Пе<'*пгНеа1т1тга' ■ 
VHcnycMM 9игяо1сз*‘

1,5 Ik ЗГл

11зс’ ор1Ные зничениайЛяМР- 
томо1 г>афг-а> удгельная MCHKHocTi. 
погленцения, усредненная тю 
в<емутеяу

3.8 В) fn .-1.0 Вт,'КТ

'Сначк-ний. ичмереннг.е 
кал'.'риметриая уделстыя 
мсгцмь-П) тзог лощения, 
усредненме по всему te/y

3.1 Вт'кг 2АВт кг

Камвыс шее изменение 
mwyepaiypsa

2,7-С 4.4 X

Иаглулвсмыи n-Sf n-Sf СЯС GAt

TViMiec 2792 102 42S4 302
пробела
гтзгнало

ми‘ им' мм' мьН

QpueHfnauui Паралл- ''ерпенпм- Пагаял- Перттенди-
nnoc«x/nu С'ЯЬЗиЯ кутмрная еяышя куяврмя

йЛйнемспр4М)схтыо тр1шук1а,ВНе са
исновываегся ли иск о возмещении таких убытков на таран1ии 
Кинтракге. правонарушении илииним. Нн одни лицонеимее) 
лоттночючнй связывать коипахити Cordis Cashel i какими оы то 
ИИ было saeepeHUMai или гарантивчвт в отношении прилукта 
Игкточения и тярзничения, ийкпженные лыш-*. не ncMpaTyMeBaici 
такою толкования ине должны быть истолкованы lautu 
.тбразоМрЧ’ обмлгкливпречии обнмт»яы*ам ”оп.-т»еимлм 
деиствуюсието заионодательства Если какат>-либо часть или 
условие згтеко Ппи« от лтрантни ‘гудут признань, •teTaKOHHMMH. 
неиспоттинмычмв судебном торядкеилипротиворечащичн 
действующему ааконсиптельству судота компетентнай 
юрисдикспю, действи1елысисть оггальных частей зюсо Отказа от 
'арангии не должна 6ыи> затро1туг,з, и все права и обязагсльс’ ва 
должны Истолковываться и пртменятгот. к#  счли бы этот Отказ 
от гарантии не спде|зжал зтфлделсннои части или условия, 
прилганных -евеиствигельными

Инфоряицмя об артефактах
<ач*<тви «гзображенкт Ч1йГ может ухудшиться, если зона интереса 
-ах'.шится в гой же кгне . де ра- положен стенх S.MAA.T.* Пех 
•чм относи*евыгобтюжо к ней Поагокеу может потребоватося 
плпимааиия' араметрсю ЧР' чтобыкомгенсириват'змияииие 
датаюго устройствэ Грзнмца макеммалыгого размеси артефакТа 
'е . какм1днс т ^  'осяейаватеяьжхтиичпупьсш о*1 иеы-*о' 
’рмкмис твмбяизытгггь' о в Тбмм по (Лиовк- июкраяееру и 
форме згогоимпяазстата

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИЯ
Ко1аданиосиздепне6ывои|гогаввснов пда'ельно 
чинтрстмеруемых условиях, комгиниа Cordis Cashal >ге имеет 
■ нмачаю контроля над услсчмяик при наторых игпокыуется 
ваннмйпродукт noiiOMyKQMiaHHMCordisCashBlonujbTBacTCfl 
.1 исех1ар1 ниы.какямны. 1акиподразуме(ыемых.во1нив1е»ми 

"родутпа. включая ^юдн тзрочесп. любые тниразумеваемые 
ауым'м* товарной <ви<в|ногтиМ1И<4)Ицвносгидлякмгяреива1 
.емм Компания Cordis СавМие несет агветственности 
еужд- ■ дбым1ьвюмюыор1 аи>»заци«:и ыптпбые медицин, кие 

саепмы ИЛИ любой’*рямои. :.туиаи«(и или косвенный ущерб, 
-ричиненныи яюОми ис̂ ’олъзоланнем. дефешом. отказом
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Baha sa  Indones ia

Steril: OisterWsasi mef>ggunakan gas eiilen oksida. iangan 
gunakan ̂ ka kcmasan tertouka atau rwsak. Н а п т  untuk 
sckali pakai. Pcnggunaan кетЬаН bisa mcningkatkan 
risiko ccdera. menyebabkan kirterja tidak mcmadai, dan 
irrfcksi. Tidak menimbulkan demam. Tidak bIsa ditembus 
oleh sInar-X atau yang scrupa. Aman bag! MR dengan 
kondisl tcrientu.

Rekomendasi inidiratKartg untuk digunakan sebagai panduan 
umum saja dan tidak dimaksudkan untuk menggantikan 
protokol institusiorsal atau pertilaian kfinis prefosional 
mengenai perawaran pasien

Kartu Infonnasi Pasien Implan Stent
Oirancang agar bisa dibawa pasien dalam dompet bersama 
dengan kartu perawatan kesehatan mereka. Kariu informasi 
pasien ini trtenyediakan informasi lentang stent termasuk 
model dan nomor lot stent, tanggal prosedur, dan lokasi 
stent di kaki mereka Kartu ini ̂ дда mencantumkan informasi 
pembuaian dan Persyaratan MR.

PCNGGUNAAN YANG OIMAXMIOKAN
Stent dinijukan sebagai perawatan untuk lesi arteti fomoral 
supeifisial aterosklerotik dan lesi popliteal proksimal 

KONTRAINOIKASl
• Pasien tidak bisa menerlma lerapi aniiirombosis atau 

antiplatelet
• Kehamilan
• Oapat lerjadi hiperkoagulasi
• Arterifomoralsuperfrsialtersumbat lOOfosehinggatidak 

bisa dRintasi
• Tidak dimaksudkan untuk penggunaan pada lesi yang 

ukurannya tidak bisa diperbesar sebekjm perawatan
• Tidak dimaksudkan untuk pcnggunaan pada pembuiuh 

darah yang bocor.

PERINGATAN
• Pasien yang alergiterhadapmtinollnikel (Itanium) 

kemungkinan akan rnenunpikkan reaksi alergi rerhadap 
impbn ini.

• Terapi antitrombosit/antifcoagulan yang sesuai haws 
diberikan sebelum dan sesudah prosedur

• Hasiljangkapanjangsetelahpengulangandilatasijarwigan 
endothelial pada stent masih belum diketahui seat ini.

• Kelika lebihdari satu stent yang digunakan menyebabkan 
bersentuhannya stent, maka stent haius terbuat dari 
komposisi yang sama.

TmOAKAN PENCEGAHAN
• Produk ini hanyaboleh digunakan oiehdokter yang terlacih 

dan berpengalaman dalam teknAdiagnostik dan iniervensi 
pembuiuh darah. Teknik sundai untuk prosedur intervensi 
pembuiuh darah harus digunakan.

• Penggunaan SJMJkJtT.* Пех Vascular Stent System 
membutuhkan kendali fluoroskopik.

■ Jangan gunakan sistemjnjeksidaya bersama dengan sistem 
pengantaran.

■ Perangkattidakdisarankanuntukdigunakanpadapasien 
dengan riwayai sensitivitas kontras kecuali jika рамп bisa 
diberi pengobatan awal yang memadai

• OampakpemanasandalamkondisiMRIijntukslentyang 
bertumpang iind№ atau stent dengan penyangga yang 
patah masih belum diketahui.

• Keselamatandanefektrvitasbelumdiruniukkansaat 
digunakan pada:
о Lesi yang sepenuhnya mengapur atau mengalami 

pengapuran padai 
о Pasien anak-anak

Penanganan Sistem -  Tmriafcan Pencegahan
• Jangan berusatia melepas stent dari sistem pengantaran 

sebelum digunakan.
• Simpan stent padasuhu iuang,)auh dari sinar matahari 

langsung.
• iangan gunakan setelah tanggal *Kedahjwarsa'
• Jangan gunakan jika sistem terliliat rusak.
• Jangan biarkan sistem pengantaran terfcena pelarui organrit.
• Jangan gunakan jika sehjbung luaralat tidak bisa dibilas.
• Jangangunakan jika lumen dalam selang pemarKkt tidak 

bisa dibilas.

Ретампдал Stent -Tindakan Pencegahan
• Berhathhatitih saai menyambungkan stent yang sudah 

dRepas dengan perangkat tambahan
• Aka ditemukan sumbatan kapan pun selama prosedur 

pemasangan. jangan menembusnya dengan paksa. Sumbatan 
bisa menimbulkan kerusakan pada stent atau sistem.

• hka terjadi sumbatan selama pergerakan melalui selubung, 
tank sistem stent dengan hati-hati.

• Begitupelepasanstentdimulai.stentharusdilepas 
sepenufmya. Sistem tidak dirancang untuk pemasangan 
ulang atau pengangkatan stent.

• Jika dirasaada sumbatan saat pertama kali menarikkembali 
sekjbung pelepasan luat. jangan melepasnya dengan paksa. 
Tank sistem stent dengan hab-hari lai^sa melepaskan stentnya

KEMUNGKINAN KEJAOIAN YANGTKMK DONGINKAN -
Kemungkinan bahayadan efok samping mencakup tap! tidak 
terbaias pada
• Stent tenutup secara mendadak
• Reaksi alergi terhatap nitinol
• Angina/iskemia koroner
• Aneurisma atau Psuedoaneurisma pada pembuiuh darah 

atau lokasi akses pembuiuh darah
- Aritmia
• Arhcroembolisasi(SindromJariKakiBiru)
• PembentukanAVFfStula
• Kematian
• EmboRsasi (udara. plak. trombus, perangkat atau lainnya)
• Demam
• Lebam/^idatahan
• Tekanandarah lendah/tinggi
• InfHoidan/atau rasa sakit di lokasi akses
• InfeksisekunderakibatkDntaminasipadastentbisa 

menyebabkan sepsis dan keridakstabilan hemodinamika
• Cedera/robeknyainiima
• tskemia yang mengharuskan ddakukannya intervensi 

(pirau/bypass atau ampulasi jar'i. telapak kaki atau kaki)
■  Kehiiangan anggota rubuh
• Infark mmkaid (AAI)
• Melebarkan arteri secara berfebihan bisa menyebabkan 

pembukih darah pecah
• Rayah atau gagalginjal
• Penyempitan abnormal berulang pada segmen yang 

dipasangi stem
• Septisemia/bakieremia
• Stent dipasartg pada posisi yang salah/bergesei
• Struktur stent patah
• &Tofce
• TromboshArombus
• Nekrosis jaringan
• Vasospasma
• Pembuhihdatahbocoraiaupecah
• Keiang/rasa sakit yang membara yang membuiuk di kaki 

bagian bawah

R0UEIASAN PERANGKAT
SJN AA.T.*  Rex Vascular Stent System adalah stent yang bisa 
mengembang sendiri (SJAAA .T.* Rex Stent), yang sudah 
dirakit lerlebih dahulu dan disediakan dengan sefubung yang 
dapat diiarik dengan mudah pada sistem pengamaran melalui 
selang. SJlLA  Л.Т.* Rex Stent adalah stent yang seluruhnya 
tersambungdan stentnya terbuat dari nitinol superelastis 
serta tersusun dan perpaduan penyangga KRtan berbentuk 
ulit dengan kumparanfleksibel berbentukuKt. Baikelemen 
penyangga maupun kumparan ulir memberikan kekakuan 
radial dan mekanismeperpanjangan SM A JLT .*  Rex Stent 
sangat lentur dan dapat memperkecH atau menghiiangkan 
kejadian berjejalnya penyangga. Saat dilepas. stent akan 
mencapai diameter yang sudah ditemukan sebelumnya dan 
menghasilkan daya dorong yang konstan dan lembut untuk 
menjaga agar lumen tidak teisumbat.

SJIUU I.T.* Rex Vaxutar Stent System, sebagaimana 
ditampiNcan pada Gambar 1, teidiri dari sebuah sekibung 
luar 6F (1 ) dan sebuah bacang dalam bersurobu sama. Batang 
dabm terdiri dan selang pendorong (2) dan selang pemandu 
(7). Selang pendorong (2) berbatasan langsung dengan titik 
terdekat dari ujung stent (9) pada sumbunya dan selang 
pemandu (7) memAki sumbu yang sama dengan stent (9) serta 
selang pendoring (2). Selang pemandu (7) berakhk di tXik jauh 
dalam ujung kaieter (8) dan dimulai di titik dekat di dalam hub 
Luer (6) yang dirancang untuk menerima selang pemandu 
beiukuran 0Д89 mm (tU)3S irKQ. Sebelum prosedur dimulai. 
rongga yang lercipia oleh diameter di dalam selang pemandu 
(7) dibilas dengan can menyuntikkan cairan melalui titik dekat 
hub hiet (6). Sekibung hiar 6F (I) tethubung dari titik dekat 
pada sebuah gagang (3) yang memililu sambungan Y dengan 
konektor (4) dan katup Tuohy Borst (5)di lit A dekat dari selang 
pendorong (2). Stent pembuka yang bisa mengembang 
sendiri (9) dibatasi di daiam ruang antara selubung luar (1) 
dan selang pemandu (7). Sebelum dilakukarwiya prosedur apa 
purr, ruang ini harxis dibilas dengan cara menyunt Akan cairan 
melakii sambungan Y  dengan konektor (4)

Pemosisian stent di sekkar lest sasaran dicapai sebelum 
pelepasan menggunakan penanda stent (RAjauh(10)dan 
pendarvla peleiakkan ritA dekat (12). Seperangkat penanda 
m  menunjukkan petkiiaan posisi stent setelah pelepasan. 
Penanda titik dekat dari sierM (1 Dadalah titA terdekat dari 
penaixla peletakan txA terdekat (12) dan menunjukkan 
jatak stent yang akan dipendekkan selama proses pelepasan. 
Sistem stent dirancang untuk dipeniJekkan dari titA terdekat 
ke titA teijauh selama pelejMsan. sehingga begitu tkA 
terjauh stent dipasang di lokasi sasaran, maka ridak akan 
beigerak selama pelepasan stent dan sebagian besar dari 
pemendekan stent terjadi dari i4ung tkA terdekat. PenaiHia 
stent tkA terjauh dan terdekat ̂ n g  tidak tembus sinar X 
atau radiasi lainnya (10 dan 11} terpasang pada setiap ujung 
stent Penartda peletakkan tkA terdekat (12) adalah pita tidak 
tembus sinar x yang melekat paria selang pemandu (7).

Untuk melepas s№nt katup Tuohy Borst (S) harus dilonggarkan 
agar selarrg pendororrg (2) bebas beigerak. Untuk menarA 
sekibuirg luar (1) dan melepas stent (9). kencangkan semua 
kekenduran pada sistem. pegang sekibung kiar (1) dan 
gagang (3) dengan satu tangan dan selang pendorong (2) 
dengantangan binnya. Gerakkan sekiburtg Kjar(l) hingga 
lelatif mendekati selang peivforong (2). sambk menahan 
selang pendororrg (2) agar posisinya tidak bergeser.
Sistem pengantaran memkAi sejumlah penyesuaian dan 
kemungkxian tetdapat sejumlah rrtasa jeda antara pergerakan 
tkik terdekat selubung kiar (I) / gagang (3) dan penarikan 
sekibrxig hjai(1) di ujimg jauh stent (9). Posisi srstem

pengantaran mungkin perki disesuaikan agar ujung jauh 
penanda stent (10) tetap berada dl lokasi sasaran selama masa 
jeda inL Begitu ujurtg jauh stent (9) mulai lepas. lanjutkan 
urkuk menarik ujung dekat sekiburig luar (1) dan gagang (3) 
seraya menahan selang pendorong (2) agar tidak bergerak 
hingga stent (9) benar-benar lepas dan penanda ujung dekat 
stent (11) telah berekspansi Ingat: Penanda peletakkan di 
ujung dekat (12) bisa bergeser saat pelepasan stem dan 
mungkin tidak berimpiian dengan lokasi ujung dekat penanda 
Stent (11).

PROSEDUR
1. Pemasarrgan stent melalui kuHt harus dilakukandl ruang 

prosedur angiografi di bawah panduan fkioroskopis. 
Angiografi dlagrrostlk harus diiakukan untuk memetakan 
kMS lesi dan аБгап kolateral darah serta mengukur 
panjang luka sasaran dan diameter pembuiuh darah yang 
dijadAan lujufcan (ujung dekat dan ujung jauh terhadap 
kjka). Persiapan pasien dan tindakan pencegahan 
untuk menjaga kesterilan harus sama dengan prosedur 
angioplasti lain.

2. Pifih diameter stent sesuai dengan hasil pengukuran 
diameter pembukih darah yang dijadlkan rujukan dan 
label pilihan ukuran stent berikut inL

Diameter Stent 1 mm) DAmcter Pembuiuh 
Darah llu lu llKn(lM )

3,5-4,5
«3-53

7 i 5.5-63
6.S-7.5

3. PWfiPen/e/tgSfent-Ukur panjang lesi sasaran untuk 
menentukan panjang stent yang dibutuhkan. Pilih 
panjang stent yang memungkinkan aspek ujung dekat 
dan jauh dan stent untuk menutupi sekiruh lesi sasaran.
a. ftin/ong Tcrfwmbot Ывкйегшт adalah panjang stem 

dalam diameter teikecil pembuiuh darah rujukan yang 
diirtdikasikan. Panjang ini diindikasikan pada sistem 
dengan penanda peletakan ujung dekat (Khai (12) 
pada Gambar 1).

b. Pen/eng TcrfMmberMintmumadalah panjang stem 
dalam dbmeter pembuiuh darah rujukan terbesar 
yang diitKlikasikan.

Panjang Stent 
Berlabel Immi

Panjang 
Terbambat 

Mafcstmum (mm) 
Sesuai penanda 

penempaian 
idvng dekat

Panjang 
Tefhambat 

Minimum (mm)

30 33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 n o 105
120 132 126
ISO 165 157
200 210 200

4. Akses lokasi perawatan menggunakan peralatan 
pelengkap yang sesuai. Sistem pengamaran stent 
kompatibel dengan selubung pembuka jalan 6Fr (atau 
lebih besar).

5. Masukkan selang pemandu berukuran 0389 mm
|0J)3S inci) melintasi kateier akses atau alat pembuka Jalan 
melimasi segmen ujung jauh dari lesi sasaran. Dtsarankan 
umuk menggunakan selubung saat melintasi percabangan 
aorta Oisarankan agar pasien merterima dosis terapeutik 
heparin sehirtgga ACT iebih besar dari 2S0.

4. OrJefst PefwtefKrIwan peda L*si ■ Der>gan merrggunakan 
refcnA angioplasti baton standar, lakukan dilatasi Kika 
hingga mencapai ukuran yang setara dengan diameter 
pembuiuh darah rujukan. Lepas kateier balon dari pasien 
seraya tetap menjaga akses lesi dengan selang pemandu.

7. Мсй)гМ|>квп5|11етРгтвмп9ап5(епГ
■ . Buka kardus kiar umuk mer>geluarkan kamung berisi 

stent dan kaieter pengamaran
b. Setelah memeriksa kamung dengan saksama. periksa 

apakah ada kerusakan pada pelindung steril. buka 
kamung hiat dengan hati-hali dan keluarkan kamung 
dalamnya. Buka kamung dalam dengan hati-hati dan 
lepaskan alas penyangga dengan selang pembawa 
yang menahan sistem pengantaran stent. Perfngatan: 
JANGAN gunakan jika kantung terbuka atau rusak.

c. Leiakkan alat penyangga dengan selang pembawa 
di atas permukaan yang datar. Lepas stem/sisiem 
pengantaran dari selang pembawa. Periksa apakah ada 
kerusakan pada perangkat. Jika diduga tidak steril atau 
perangkat rusak. jangan gunakan perangkat.

d. JAa ujung dtsial (8) tidak lerletak pada selubung luar 
(1). longgarkan katup Tuohy Borst (5) pada gagang (3) 
lahi tank selang pendorrirrg (2 ) sehingga ujung distal
(8) terletakdi selubung luar(l). Kencangkan katup 
Tuohy Borst dengan cara memutar klep hub searah 
jarumjam

e. Pastikan bahwa kacupTuohy Borst (5) pada gagang 
sudah dAencangkan pada selang pendorong (2).

f. Gunakart alat suntik berukuran 1 -3 cc untuk membilas 
sekiburxg luar (1 ) dengan saline steril melalui konektor
(4) pada gagang. Bilas hingga hanya cersisa beberapa 
teles saline yar>g keluar dart ujung jauh sekibung 
kiar. Pembilasan sistem sepenuhnya kemungkinan 
nremerlukan 2-3 pembilasan dengan alat suntik Icc. 
Peringatan: Jika selubung Kiar (1) tidak bisa dibilas. 
jangan gunakan perangkat ini

9 . Gunakan alat suntik berukuran 3-10 cc untuk membilas 
lumen dalam selang pemandu dengan saline heparin 
steni melalui hub ujung dekat (6) yang menempel pada 
selang pendorong <2 ] hingga saline rrsengalir keluar 
dari ujung jauh lumen selang pemandu. Peringatan: 
Aka lumen dalam selang pemandu (7) tidak bisa dibilas, 
jangan gunakan perarsgkai ini,

I. Pemasangan sistem pengantaran stent
Dorong perarsgkat melalui selang pemandu dan alat 
pembuka jaAn ke lokasi sasaran. Tarik sistem dan 
ganti dengan yang baru jAa terjadi sumbatan saat 
memasukkan sistem pengantaran.

9. Di bawah panduan fkioroskopis. leiakkan penanda ujung 
dbtal stent (10) menjauh dari lesi sasaran dan penanda 
peletakkan ujur>g proksimal (1 2 ) mendekati lesi sasaran.
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10 . Kencangkan banian ujung proksimal siitem pengantarart 
sebanyak mungkin dart jaga gagang dalam posrsi stabil.

11. KatupTuohy8orst(S) padagagang(3)harusdilonggarkan 
agar selang pendorong b<sa bergerak bebas (2).

12. P*mb«ntangan «tant
a. P«mbeniangan stent Karus dilakukan di bawah 

parrduan fluoroskopis.
b. Gerrggam selubung luar ( 1 ) dan gagang (3)dengan 

satu tangan, dan selartg pendorong (2) dengan tangan 
lainnya

c. Gerakkan selubung luar (1) hingga relatif ntendekaii 
selang pendororsg (2), sambil menahan selang 
pendororsg (2) agar posisinya tidak bergeser.

d. Kemungkinan posisi sistem peirgantaran harus 
disesuaikan uniuk menjaga penanda ujurtg distal stent 
(10) tetap berada di lokasi yang tepat.

e. 8egitu ujung jauh stent (9) mulai lepa& lanjutkan 
untuk rrsenarik ujung proksimal selubung luar (1) dan 
gagartg (3) seraya menaban selang pendorong (2) agar 
tidak bergerak hingga stent (9) bersar-berrar lepas dan 
penanda ujung proksimal stent <11) telah berekspansi 
Ingat; Penanda peletakkan di ujung proksimal 
(1 2 ) bisa bergeser saat pembcntangan stent
dan mungkin tidak berimpilan dengan lokasi 
ujung proksimal penanda stent (1 1 ) sctelali stent 
dibcntangkan.

f. Jika terasa ada sumbatan selama proses penarikan 
selubung luar(1 ),jangan melepasnya secarapaksa 
Tarik sistem stent dengan Kati-hati lanpa melepas stent 
itu sersdiri.

13. Di bawah panduan nuoroskopis, tarik sekirvh sistem 
pengantaran melakji selarrg perrsarrdu sebagai satu unit, 
seraya menjaga selang pemandu tetap berada di posisinya 
dan d< luar lubuh lepas perangkai pengantaran dari 
selang pemandu Perlngatan: 3ar>gan tarik sistem 
pengantaran secara paksa dari introducer/selubung - 
jika menemui sumbatan. lepasseluburtg dan sistem 
pengantaran sebagai satu unit

14. Lakukanangiogcamarterieluntuk metrxastikan bahwa 
perangkai sudah sepenuhnya lerlepas. Jika ada ekspansi 
yang tidak lengkap dalam stent di titik mane pun 
sepanjang lesi.dilatasi balon setelah pemasangan alai 
bisa dilakukan sesuai pettimbangan dokter Angkai balon 
dari pasien

15. Jika sesuai secara klinis. lepas selarrg pemandu selubung. 
dan semua peralaran pelerrgkap lain dari tubuh dan 
hentikan perdaiahan pada lokasi akses.

INFORMASIKOMPAT18IUTAS MRI
S.MA.R.T.* Псж Stent (IMPLANT) ditetapkan sebagai Aman 
untuk MR dettgan kondlsi tertentu sesuai dengan daftar 
istilah yang dijelaskan dalam American Society for Testing 
and Materials (ASTM) Internatiortal (Perhimpurtan Pengujian 
dan Bahan Baku Interisasional Amerika). Penetapan: F2S03-0S. 
Standard Practice for Marking Medkal Devices and Other Items 
for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Praktik 
Standar untuk Membual Alat Kesehatan dan Baiang-Barang 
Lain untuk Keselamatan di Lingkungan Resonansi Magnet). 
ASTM International 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West 
Conshoftockert. Pennsylvania, I942B

Pertgujian non klinis menunjukkan babwa IMPLANT ini Aman 
untuk MR dengan kondisi tertentu. Pasien yang dipasartgi 
implan ini bisa dipindai dengan aman segera setelah 
pemasangan implan dalam korsdKi berikut ini:

eideng Mognet Stotrs
• Bidang magnet starts sebesar 3-Tesla atau kurang
• Medan rrugnet gradien spatial tertinggi sebesar 720-Gauss/ 

cm atau kurang

Pemonason Terkait MW
Dalam pengujian non-kllnis pada sampel berukuran 8x1 SO dan 
ex200mm, stent S.M>Л.Т.* Flex menghasilkan peningkatan 
suhu maksirrsum berikut ini dan pengukuran laju penyerapan 
spesifik (SAR) dengan nrrenggunakan kalorimetri selarrsa MRI 
yang dilakukan dalam beniuk pemitsdaian selama 1S menit 
(yaku per urutandenyuO dalam 1,S-Tesla/64-MHz (Magnetom. 
Siemens Medical Solutions, Malvern, M. Software Numaris/4, 
Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, pemindai 
bidang horizontal) dan sistem MR 3-Tesla/128-MHz (Excite,
HOx. Software 14X.MS. General Electric Healthcare, Milwaukee, 
Wl):

\ Sistem MR melaporkan, rerata SAR 
i seluTuh tubuh
! Nilai terukur dari kalorimetri. rerata 
I SAR seluruh tubuh 
f Perubahan suhu terd r^ i d
InformmiAlet
Kualitas pencitraan MR kemurtgkiisan terganggu jika area 
yang dipindai sama atau relatif dekai dertgan posisi stent 
ЗЗЙЛЛ.Т.* Flex Oleh karena itu. kemungkinan diperlukan 
penyesuaian opurrtalisasi parameter peirotraan MR untuk 
mengkompensasi keberadaan perangkai ini. Ukuran 
maksimum alat (yaiiu sebagaimana yang rerlihat pada urutan 
denyut gema gradien) diperpanjang sekitar 10 -mm relatif 
terhadap ukuran dan bentuk Implan inL

i Urutan ' ri-SE Tl-SE 
[OogoZ : ,

вне 6RE

: Ukuran ! 2792 1 102 4254 302
Яопддо mm  ̂ ' mm' mm' min'
Slnjef Д
Anh  ' Sejajat r Tegak lurus Sejajar Tegak kitus
Bilanii

KNAFIAMJAMINAN
Sekalipun produk ini diproduksi dalam koryjisi yang 
dikendalikan dengan cermat, Cordis Cashel tidak memiKki 
kendali atas kondisi di mana produk ini dlgunakan. Oleh 
karena itu. Cordis Cashel menahkan semua garansi, baik 
yang tersurat maupun lersirac, sehubungan dengan produk 
termasuk. namun tidak terbaias pada. segala jaminan yang 
tersirat atas daya jual atau kesesuaian untuk tujuan tertentu 
Cordis Cashel tidak bertanggung jawab pada individu atau 
entitas nsana pun juga atas biaya rrsedis atau kerusakan 
langsung, tidak disengaja. atau kerusakan akibat persggunaan. 
cacat. rusak. atau tidak berfungsinya produk. meskipun klaim 
atas kerusakan tersebul didasarkan alas garansi, kontrak. 
penyalahgunaan, atau yang lainnya. Tidak ada satu orartg

pun yang rrsemiliki wewenang untuk mengikai Cordis Cashel 
pada leperesentasi atau garansi apa purs sehubungan dersgan 
produk ini. Pengecualiandan batasanyarsgditecapkandiatas 
tidak ditujukan untuk. dan tidak dilafsxkan untuk menentarsg 
ketentuan hukum yang berlaku. Яка ada bagian mana pun 
dari Penafian Jamirsan ini yang terbukti ilegal tidak bisa 
diberlakukan. atau bertentangan dengan hukum yang berlaku 
keabsahan dari bagian-bagian lain Petsafian Jamirsan ini tidak 
akan lerpenganjh. dan semua hak sena kevrajiban harus 
ditafsirkan dan ditegakkan seolahnslah Penafian Jaminan irsi 
tidak memuai bagian atau rsiilah tertersiu yarsg dinyatakan 
tidak sahtersebut

H r v a t s k i

Sterilno:steriliziranoetiier>-oksidom Nckoristiteakoje 
paMrarsje otvoreno ill oitc^erso. Soma u  jednohratnu 
upotrcbu. Ponosmo koriitcnje moie povocaU ridli 
od oxljede, rscisprasmog funkdoniranja i Infehcijc. 
Nepirogeno. Nepropusno za rersdgensfce iraiie. Uwjetno 
podnosi snimanje magrsetskom rezonarsdjom.

Ove su preporuke predvideise samo kao op^nite smjemice. 
One ne mogu zamijeniti protokole institucije ni strufnu 
klinkku procjenu kada je rijef о lije^eryu pacijersta.

Rartka t informadjama о padjcntu s implantiranim 
stentom
Pacijentima sluh kao referenca uz zdravsnenu iskazisscu и 
nov^aniku. Kartka s podacima о pacijerstu sadrh podatke ko|i 
se odnose rsa stent, ukljudjjuci model i seripki broj stersia. 
datum operacije i mjesro stenra u isozL Kartka sadrh i podatke 
0  proizvodnji te uvjete vezarse uz snirrsanje magrsetskom 
lezorsancijom.

NAMiENA
Stent je Tsamijenjen l^ e n ju  ateroskleiotskih povrfinskih lezija 
femoralne arterije i pniksimalnih popliiealnih iezija

KONTRAINCMKACUE
• Nemogu^nositolenranjaantiiromboikkeili 

aniitrombocitne terapije
• Trudrso^a
• Poviienasklorsostzgruiavanju
• 10 0 -poslotnoza^epijeisepovriinskefemoralrse arterije kO)e 

n ^  iTsoguCe uspjeino proci
• NifepredvidersozaupotsebusleziiarrsakoieniierrsoguA 

prethodno ptoliriti.
• Nije namijenjeno upotmbi u perfonrarsim Mama 

UPOZOREKJA
• Osobe s aiergijom rsa nitksol (legura mkla i titanya) mogu 

imati alergipku reakdju nakon ugradnje ovog implanuta
• Pnje i nakon postupka potrebrso je primijeniti odgovarajutu 

anrikoagulacijsku/arstitrombociinu lerapyu
• Trenutrsonisupaznaiedugoiodseposljedkeriakon 

ponosrljerse dilatacije endoteliziranih stenrova
• Kada se upotrebljava ved broj sientova. pri feirsu dolazs 

do njihovog medusobrsog kontakta. stentovi trsoraju bits 
siknog sastava.

MJERE OPREZA
• OvajptoevodsmquupotiebliavaiisamolqeCnkikoiisuprott 

obuku i imaju iskustva sdijagnostkkim iimerversci|skim 
vaskularrsim lehnifcama. Potrebrso je primijersRi starsdinJrse 
tehnike za intervencijske vaskularrse postupke

• Pnlikom upotrebe sustava vaskutarnog stenta SJItAJLT.* Rex 
porrebrsa je fluoroskopska kontrola

• Nemojie upoltebl|dvati susiave za rUdno ubrizgavarsje uz 
suslav za uvodenje

• U pacijenata s povijeicu osjetljivosti isa kontrastrso sredstsro 
ne preporuduje se primjersa ako stanje nije mogude 
prethodrso suzbid Kjekovima

• Udksakzagrijavanja uokruienju magtselske lezonicscije 
za stentove koji se preklapaju i stentovc s pteksmljetsim 
potpornjima n ^  pozrsat

• SigurrsostiudirskovitosinisuutvnSefseza.
о tozije koje su potpurso ili gusto kakifkirarse 
о peditatrijskepacijence

Ruhovanje sustavom -  mjerc opreu
• Ne pokuiavajie uklanjati stent izsusiava za usiodenje prs|e 

upotrebe
• Cu\ia(ies:asobrsc4teinpe'atuiilzvanatavrsesursdews<^kH(l
• Upoitijebire prije isteka roka upotrebe
• Nemojteupoirebljavatisustavakosedifsidaieoiteden.
• Sustav za uvodenje nemojte izlagan oigartskkn otapalima
• Nemojceupotrebljavariakovarstskuobloguinstiumersia 

nije mogude isprali.
• Nemotieupottebljavaii ako utsutarrsji lumen cgesnhce 

vodilke nije rrsogude isprad.

PosiBsrIjanje stenta -  mjerc opreza
• Budite paiijivi prkikom preUskaprekougiadenog sterna 

b4o kojim dmgim iosmimentom,
• Akoubitokojemtienutkuposti^kaumetaisjaosietXeotpor. 

csemojte potiskivad rsa silu. Otpor mate oiietid sterst A sunav.
• Ako osjetiteocpor i^kom  kretarsja krozoblogu paJIjisd 

izvucire sustav slersta.
• Kada zapodnetesuvodenjem stenta. irsorategaugradits 

do kraja. Sustav nije predvkien za porsosrrso postavijanie 
ni zahvadanje stenta.

• AkoprMikompodetrsoguvIadenjavanjskeobtogeza 
ugradnju osjedte otpor. nemojte stersi ugradrvaii na sriu. 
PaZIjivo izvucke sustav sterna bez ugradnje

POTENCUAUtf NUSPOiAVE - potencijalne opasrsosn i 
nuspojave obuhvadaju iznsedu ostalog sljedede
• izrsersadno zatvaranje stenta
• alergijsku teakcqu rsa niiksoi
• arsginu/koronamu ishem^
• arseurizmu Mi pseudoarseurizmu u ZsR 4i na mjestu pristupi ilG
• aritmiju
• ateroembolizaciju (sindrom pUvih no2nih prstiju)
• slvaranjeAVfistule

• embolizacifU (zrak. naslage. ugrsjicl instrurrsent iii drugo)

• hematorrs/krvarenje
• hipertenziju/hipotenziju
• infekciju i/i)i bol rsa mjestu prists^pa

• infekciju koja je pos^edica kowamirsacije stersta. a moJe 
uzrakovaii sepsu rk hetrtodinamkku nestabibsost

• posrredu/disekcijuiiKime
• isherrsiju koja zahtyeva kiterversciju (prcmoidivanie A 

amputaciju rsohsog prsta. stopala A noge)
• gubitak uda
• infarkt miokarda
• ptekomjerno istezanje arterije moie uziokovad puknude
• insufkijenc^ iii zatajenje bubrega
• ponovnu stersozu dijela s ugradersim stentom
• septikemiju/bakierem^u
• pogreianpoloiaj/pomiranjesrenta
• Ions stnjkiure stenta
• moManiudar
• tiombozu/kigrviiak
• rseknizutknra
• wazospazam
• perfotaciju К pukrsude Me
• pogorianuklaudAacgu/bolpiikkomodmora

OPIS MSTRUMENTA
Sustav vaskulairsog sterna SJMJULT.* Flex samoikedijestent 
(stent SJRJk JtT.R n«E] ursapryed postasr̂ ert i isporuden s 
jedrsostavnkn sustavom za uvodenje preho ike suvtad'ivom 
oblogom Sterst SJNJUl.T.* Flex gotovo potpuno je povezani 
stent izraden od supeietistkrse nitinolskecqevi integraciiom 
spirakso rMmotanih poipomja sa spiralisim fleksibilnen 
zasmjnkama. Elerrsenti potpomja i spealrte zavojnke odBkuju 
se radijalnom kruioldu i meharsiztrsom za ikenje. Stent 
SMJLR-T.* H a  Vito je savnljiv te na savgarsje leagka uz 
mvsirrsalne К nikakve efekte *пЫ|е ljuske* (engl *fish xafing*) 
Nakon postavljanja. stem postiie svoj unaprijed odtedem 
protT̂ er I odriava konstarstnu Ыади sRu pmrrsa a n  kako Ы 
odrMo lumen piohodnen

Sustav vaskulamog stersta SJRJUtT.* Flo. kao Jioje 
prskazanorsaSBci l.sastojiseod var^skeobloge6 F<l)i 
koaksijabse ursutarnje osovkse Unutamja osovoina sastoji se 
od cijevi za poiiskivanie (2) ■ cijevi ike wtdiike (7). Gjevza 
potiskivanje (2}aks^lnododinjje ptoksknalni kiaj stenta (91 
a djev ike vodilke IT) koaksijalna je u odisosu na sterst (9) i 
cijev za poiiskivarsje (2). Me wJdikce (7) zavriava distaltso 
u vrtsu kaieiera (8). a zapodinje proksimaino и kier pnidjudku
(6) predvidenom za pnhvat ike vodilke od0.8S9 mm (0.03S 
inda). Lumen koji stvara unutamji pmmjer cijevi ike srodibce
(7) ispke se pnje postujtka ubtszgavanjem tekudese putem 
pioksimalnog kiet priUjudlu (6). Varsjska оЫода 6 F
(1) povezuje se prokseivlno s rsjdkom (3) s Y spojem sa 
*iertslnm‘ luer prifeljudla»m (4) i veittAom Tuohy Borst (S) rsa 
pioksimalnomdijekicijevizapotiskrvars|e(2) Samoikedistersi
(9) siegnut je izmedu vanjske obloge (1) i djesri itce vodilke (7). 
Tajje prostoi poitebno isptati prije postupka ubrizgavanjem 
tekudine putem Y spoja sa 'ienskim* hter prikijudkom (4)

Sterst se postavlja oko cRirse lezije prije ugradnje koriitersjem 
d'lstahsih rrsarkera stenta (10) i proksimainth rrsarkera za 
postavljanje (12) Ti sktgiovi markera ozTsadasfaju pnbliino 
mjesiD stenta rsakon ugradnje. Ptoksirrsaini marken sterna (11) 
pn>k$imaltti su и odnosu na proksimakii market za postavljanje 
0 2 ) te oznadavaju kohko de se sterst skraUi tijekom ugradnje 
Sustav stenta ostniljen je lako da se skrats s preksimalnog rsa 
distaksi krt̂  njekom ugradnje. tako da se rse pomakise nakon 
ito posiavite dntaksi dio sterna rsa c%rso mjesto. odnosno 
p r^ sjgradnje ostatka sterna. Sterst se uglavnom skradiee 
s pioksimalnog kraja. Oiscalni i ptoksimalni marken stenta 
nepropusni za lersdgenske zrake OO i 11) pridsrHderH su za 
svaki kraj sterna. Proksmsakii market za postavljanje 02) vrpea 
je neprozima za lersdgenske zrake ptkvtidena rsa ike 
srodilke(7).

Menti) Tuohy Borst (S) mota biti olabasrljen pnlikom ugradnje 
stenta da bi se za poiiskrvai ê mogla slobodno pomkati
(2) . Da biste iZvstUi vanjski oblogu 0) i ugradRi sterst (9L 
dobio pritegrsite sustav. uhaiiie vanjsku оЫоди 0) ■ rudicu
(3) jedtsom rsAorrs. a cijev za potiskivanje (2) disigom. Vanjsku 
оЫоди 0) ponsaknite proksimaino u odnosu rsa cijev za 
potiskivanje (2) dokceev za podskianfe (2) drike u hkstsom 
polotaju SsKtav za uvodenje u odredersoj je mjeri iastezl|iv 
tako da moie doci do katnjenja iznsedu pioksimalnog kietanja 
vanjske obloge OVistdice (3) i povlader^ vanjske оЫоде 0) 
rsa distairsom kraju stenta (91 Poktiaj sustava za uvodenje 
moida je potrebrso pntogoditi da bi dstaksi marken stenta (10) 
ostali na ciljnom mjestu tijekom tog razdoblja kabsjersja Kada 
sedistalrii kraj stenta podrse ugradivati. nastasrae uvladiti 
pioksimainu vanjsku oblogu 0) i ludku (3) driedi mimo cijev 
za poiiskivai^ (2) sve dok stent (9) rse bude и poipunosii 
ugraden. a proksimalni se marken sterna 0 1) ne probie 
Napometsa: proksirrsabsi irsaiker za postavljanje (12) nrsoie se 
ponsaknun prilikom ugradnje stenta te rsedeodgovaran mjestu 
proksimalisih rrsarkera ster4a(l1 ).

POSTUPRK
1. Perkuuno postavkanje sterna mora seobasnt) uz 

fluotoskopsko piadersje и prostonji piedvidenoj za 
апдюдгаЫе postsipke Potrebno je obasrks dijagnostidku 
arsgrograhju radi locearsja ■ uisndivarsja veSditse lezije
i kolaieralnog proioka te radi proejene duljine lezije i 
promjeta refcrentrte hie (proksimakso i distaino u odnosu 
naleziju) PrijKemapacijetstaisterifcseiTyereopreza 
tiebaju bki iste kao i kod postupka arsgioptasiAe.

2. Odaberite promjet stenta u skladu s izmjoienxn 
prorr^rom refietemne Me i labikom za odabkakdirse 
stenta u rsastavku.

I Promjer stenta (mm)
1 .. .. leferentne iiie (mm)

33-43

1 * 43-53
7 s3-«3
8 «3-73

3. Odoberite du^jinu sZenM izmjerite duijinu ci^ne lezije 
da biste odredili poirebnu duijinu stenta. Odabente 
duIjinu sterna koja proksknakixn i dotakim aspektkrsa 
omoguduje prekrivanje cijele cUjne lezije.
a. Motoirookm smonj a o ddynojest duljesa stenta u 

rsajmanjem oznadenom promjeru refeientne hie. Та je 
duljina rsazrwdena rsa sustavu proksitnalnim rrsarfcerom 
za postavl|anielpogledajte(12)isaSBci 1).

b. Mimmolno smoiijeno didjina jest duljina stenta u 
najvedem ozrsadenom promjeru teferenme Me

Ozrtedena duljlrta 
stenta (mm)

Maksimalna 
smanjena duljina

po proksimalnom 
markeiu za 
po$tav|«ije

Mintonalna 
smanjena duljina 

(mm)

Ю 33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 110 105
120 132 126

z ”: .'.»:z': 165 157
200 210 200

4. Mjestu bjedenja prist\9 ite pomodu odgovarajude dodatne 
opreme. Suslav za uvodersje stersta kompatibilan jes 
oblogom za uvoder^ od 6Fr (ili vedom).

5. Uvediteodgovarajuduhcuvodilicuod 0.889 mm 
(Q.03S itsda) kroz pristupni katetei iK uvodnicu preko 
distairsog segmenta cUirse lezije. Pteporuduje se koriitenje 
obloge za prelaienje preko bifurkacije aorte. Preporuduje 
se pacijerstu dati lerapeutsku dozu Isepanna tako da je 
ACTiznad2S0.

4. Wefhodnoproifrr tc le i^  • stafsdardnimtehnikama 
balonske angioplastike prolkite leziju na velidinu jedrsaku 
pron^iu refeientne hie. Ukloniie balonski kateier iz 
pacijersta uz odriavanje pristupa leziji iicom vodKicom 

7. Wiprerwr'te sustav za virodeiijc stenta
a. Otvorke vanjsko pakirante da bisie izvadili vredicu sa 

stentom i kateterom za uvodenje
b. PahjivQ pregledajte vredicu. potraiite oltedenja sierilne 

pregrade. paiijivo otvorite vanjsku vredicu i izvadite 
unuiamju vredicu Upocorenje: NEMOJTE upotrijebiti 
ako je pikiranj* otvoreno ili oitedano.

c. Potponsu plodicu sa zaitnnom cijevi postaviie na ravnu 
povrtmu. Izvad'ite stent/sustav za uvodenje iz zaftitise 
cijevi. Provjerite je li instrument oiteden. Ako sumnjate 
da je steiiirsost ugroiena ili da je instrument oiteden. 
rsemojie ga upotrebliavati.

d. Akodtsiaini vrh (8) nijesmjelten u vanjskojoblozi (1). 
oiabavite ventilTuohy Borst (S) na rudki (3) i povucite 
сЦеу za potiskivanje (2) tako da distalni vrh (81 sjedrse 
u vanjsku оЫоди (1). Pritegnite ventilTuohy Borst 
zakretanjem dvoniia veniila u srr^eiu kazaljke na satu.

e. ProvjeriteiebventilTouhyBorst(S)rsa rudkiprltegnut 
za cijev za potiskivanje (2)

f. Upoinjebite jtrcal|kuod I do 3cm3da biste 
vanjsku oblogu (1) isprali stetilrsom heparinizirarsom 
hziolofkom olopinom kroz ‘ienski* luer prikijudak
(4) rsa rudki tspirile dok sva fsziololka oiopina ne 
izade na dislalnom kraju vanjske obloge Za potpurso 
ispiianje sustava moZda dete rrsorati isprati dva do tri 
puta itrcaljkom od I cm'. Upozorenje: ako vanjsku 
oblogu (I) nije mogude isprati. nemojte иро11еЫ)ауаЬ 
instrument.

g. Uz pomod itrcaljke od 3do 10cm3 ispiriie unutamji 
kjmen cijevi hce vodilke sieribsom heparinizirariom 
hziololkom otopmom kroz proksirrsalni Luer prikijudak 
(6) pridvriden na cijev za potiskivanje (2) s a  dok 
hziololka otopirsa rse Htekne kroz lumen hce vodibce 
na distairsom vrha Upozorenje- ako unutamji lumen 
CfCvi hce vodibce (7) nije nrsogude isprati rsensojte 
upotiebljawi instrumetst.

I. Umetnite sustavu  uvodenje stenta
Nastavite potiskivati instrument preko hce vodilke ■ kroz 
uvodnicu do ciljne lokaeije. Ako tijekom uvodenja sustava 
osjetite otpor. sustav iteba izvudi iupoliijeblll nekidrugi.

9. Pod fluoroskopskim pradenjem postavite distalne markere 
stenta (10 ) distabso rsa ciljnu leziju te proksirrsalni marker 
za postavljanje (12) proksimaltso u odtsosu rsa cHjnu leziju.

10. (zravnajteproksimalnidiosustavazausrodenjeitoieviSe 
rrsogude. a ludku drhte u staMItsom poloZaju

I I .  Ifentil Tuohy Borst (S) na rsjdki (3) mora bki oUbavIjen 
pnbkom ugradnje stenta da Ы se cijev za potiskivanje 
mogla slobodno pomkati (2)

12. Ugradite stent
a. Ugradnju stenta potrebrso je izvrlki uz fluoroskopsko 

pracenje
b. Primite var^sku oblogu (1) i ludku (3) jednom oikortt a 

cijev za poiiskivarsje (2) drugom.
c. Varsjskuoblogu(1)pomakniieproksimalrsouodnosu 

na cijev za poiiskivarsje (21 dok cijev za poiiskivarsje (2) 
drtke и hksnom poloZaju.

d. PoloZaj sustava za uvodenje moZda treba prilagoditi da 
bi distalni marker) stenta (10) ostab ru odgovarajudem

e. Kada se disralni kraj stenta (9) podne ugradivati 
rsasiaviteuviedki prolsimalnu vanjsku оЫоди (1) i 
ludku (3) drZeci mirrso cijev za potiskivanje (2) sve dok 
stent (9) ne bixle u potpunosti ugraden, a proksirrsalni 
se markeri stenta (11 > ise prolire.
Haporoena; proksimalni marker u  postevijanje 
(1 2 ) moie se jMUsaknuti prIHkom ugradnje stenta 
te isede odgosrarati mjestu proksimalnih merkera 
stenta (1 1) nakon ugradnje.

f. AkoprilikomuvIadenjavanjskeobiogeOlosjetke 
otpoi nemojte uvodki na silu. Pahjiro izvucite sustav 
stenta bez ugradnje.

13. Uz fluoroskopsko pracenje isiovrerrserso izvucite cijeK 
sustav za uvodenje kao cjeliisu preko Zke vodilke (drZedi 
heu vodibcu na mjestu) i van iz tijeU. InstrumeiH za 
uvodenje uklonke sa hce vodilke. Upozorenje: sustav 
u  uvodenje rsemojte rsa sBu vaditi iz uvodnke/оЫоде 
-  ako osjetite otpor. oblogu I sustav za uvodenje 
rstovremeno izsra^te kao ejelinu.

14. Arteryskimangiogramom provjerite potpuno snrodenje 
U shkaju rsepotpursog proiirivanja unutar stenta и bilo 
kojoj lodkj uzduZ lezije. I ^ n ik  moZe rsakrsadrso odiuditi 
о balonskoj dilataeiji nakon ugradnje. Izvucite baton iz 
pac^nta.

15. KadajekiinidkipriUadrsa izvaditehcuvodilku.oblogui 
svu ostabj dodatnu opremu iz tijela i izvrlite hemostazu 
mjesia pristupa.

mfORMACUE о  КОМРАЛв1Ц«0$Л SA SNIMANJEM 
MAGNETSKOM REZONANCUOM
Utvrdeno je da stent SJU JU LT.* Ffex (IMPLANTAT) uvjetno 
podnosi sfwnanje magnebhom m onaiKijom  u skladu s 
ierrrurrologi|om navederrom u standaidu ASTM (Anwrkan 
Soewty for Testing атк1 Materials) International Designation
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Neklinitlta ispitivanja pokaaata su da IMPLANTAT uvjetno 
podrsosi sniirtanie magnetskom reionancijom. Pacijentl s 
rtavedenim implantatom mogu se sigumo snimati odmah 
nakon ugradnje pod sljede^im uvjetima’

StetMto megnetsko рофе
• Staliiko magnetsko polje od 3 T ill manje
• Magnetsko polje rsaiviseg prostornoggradijenta od 

720 G7cm Hi tnanje

/•9Л>п«л/е prii ecom внямпуй megnetsAem rcaonencgom
U neklini^kom ispitivan)u uioraka dimeru^B X 1 SO 1 8  X 200 mm 
stent SJAJkJLT.* Flex je tijekom ISminutasniirsanta (odnosno 
po sekvenci impuha) sustavkna za magnetsku rezonanciju od 
1.5T/84 MHz (Magnetom. Siemens Medical Soiunons. Malvern. 
PA. sa softverom Numaris/4. Vers ton Syngo MR 20028 DHHS s 
aktivnom zaStitom. skener horizontalnog poija) i 3T/128 MHz, 
(Excite. HDx. sa softverom taX.MS, General Electric Healthcare. 
Milwaukee Wl) prikazao sljedeti pcKasi temperature i specifidnu 
brTinu apsorpcie (SAW putem kalorimetr^:

MoiBiwiolkie mjxrenje u r З Г
MR sustav. SAR vryedrtost 38 W/kg 3J)WAg
uprosjeCerta za cijelo Ujeb
Vrijednosti drrtjererte 
kalorimetrijom, SAR vrijednosi 
uprosjeCena za cijelo tijeb

3.1 WAg 28 W/kg

NajveCa promjerta temperature 2,7 *C 4.4 *C

Kvakteta sramanja magrietskom rezonarKifom irtoie bin 
ugrotena ako je promatrarto podtu^ie na istom mjestu Ui 
relativno blizu poio2a>a sterna S JA JlA T .*  Пш . Stoga mote 
biti potrebrsa optimizacija pararrtetara snimania magnetskom 
lezonarKijom radi kompenzacije prisutnostiovog instrumenta 
Maksimalna velifina artefakata (gledano na gradijentnoj 
sekvenci impulsa od)eka) pokriva otprilike 10  mm u odnosu na 
velKinu i oblik ovog implantata

TI-SE jT»-Sf |CRE c «

VHifino 2792 j 102 42S4 302
stgnofoe
т а л т

mm' |mm' Г___
mm-

Usmjrrenje
rovnine

Paraleino jOkomilo 1 Paralelrto
..I............

Okomito

OMKANJe OO JAMSTVA
lako je ovaj proizvod proizveden u strogo korttroliranim 
uv)etima.Cordb Cashel nema kontroiu nad uvietxnau ko|ima 
se proizvod koristi. Cordis Cashel stoga se ochife svih jamstava, 
IzrKIlih I impliciranki, vezanih uz proizvod. uklju£i^L ak ne 
ogranifava)udi se ги. sva implicirarsa >amstva prikUdnosti a  
navedenu IN posebnu svrhu Cordis Cashd nyeodgovoran 
nyednoj privainoi ni pravnoj osobi ni za kakve medicinske 
troikove ni oravne. skj£ajne ik posljedKne itete nastaie 
koriiten/em. pogreikom ifi kvarom proizvoda. neovisno о tome 
temeiji II sezahtjevnajamstvu.ugovoru, kazrtenom djehi ili 
nekoj drugof osnovi. Hijedna osoba пегтч nikakvo ovlalten;e 
Cordis Cashel obvezaii na bilo kakve iz>aw ik famsTva и odnosu 
rsa pnjizvod Goteopisana izuzeCa iograru<en|a пни zamliljersa 
kao opreka obveznim odredbarrta vateCeg zakona i ne tieba 
ih take lumatki. Ako bilo koii dio ovog OdrKanfa od jamstva 
nadlelni sud pmglasi rsezakomtim, neprovedivim ki и sukobu 
s vaMim  zaicorsom. to ne<e utiecaii na val)anost preostalih 
dyelova ovog Odrkarya od jamstva te de se sva prava ■ obaveze 
turrsa îti i provoditi kao da ovo Odricanje od tamstva ne sadrii 
taj dio ili uv)et koji se smatra nezakonitim.

Sloveni^ina
Sterdno: sieiiliziTano z enlenoksidom He uporabljaitc, ce 
Je ovoinina odprta aK pokhodovana. Same za enhratrto 
uporabo. Porsovrta uporaba lahko poweCa tveganje 
poikodbe neustreznega delovanja in okuibe. Apirogeno. 
RatMoneprepustna Ustretno za MR pri doloienlh pogojih.

Та prtporofila so zasnovana samo kot spkdrta smemka. Njihov 
rtamen ni nadomestitev protokotov ustanove ali stiokovne 
klmkne presoie glede oskrbe bolnikov

•oinikova kartka z informacijaini о vsaditvi stenta 
Name rife na bolniku. ki Jo ima za refeienco v svoji denamicL 
skupaj z drugimi zdravstvenimi kartkarru Та bolnikova karnca 
vsebuie informaoie о stentu. vkijtkno z modelom in serijsko 
itevilko stenta, da ru morn posega ter mestom stenta v nogi. 
Katka vsebuje tudi podaifce о izdelavl in pogoje za MR

PRCDVIOENA UPORABA
Stent se uporablja kot zdravlfente aterosfclerotkmh lezij v 
superhcialni ferrsoralni arteryi in proksimalnih lezij v popUtealni

KONTRAMCNKACUE
• Intolerancazaantitrombotknealiantiagtegacijsketerapite
• Nose<rtost
• Stanje htpetkoagulacije
• I00>odstotnozaprta superfkialna femoralna arterija. skozi 

katero prehod ni mogo<
• Ne sme seuporabijati na lezijah, kijih ni mc>go^ p red hod no 

razikiti
• Ne sme se uporabljaii v predrti ZiK 

OPOZORiLA
• ^iosebah, aiergkrHhnartitinol|nikl|evt«an). selahko 

pojavi alergijska reakeija na ta vsadek.
Pred posegom in po njem je treba uporabiti ustrezno 
antiagregacijskCi/antikoaguUcijsko terapijo.

• Oolgotrajni aid po veikratni dilataciji stentov. obraidemh 
zendotelijem, ni znan

• Ce)e iipoxabilenih vec stentov, ki sedot kajo med sebo). 
mora bki njihova sestava podobna

PREVIONOSTNIUKREPI
• Ta izdeleksnseiouporabljaii samozdravniki. usposobljeni 

za diagnosikne in mtervenoiske ZUne tehnike. ki imajo 
izkuknje s temi lehnikami Uporabiti je treba standardne 
tehnike za inrerverKijske ZUne posege.

• Sistem Zilnega stenta SJAAJI.T .*  Flex je treba uporabljatl 
podfluoroskopskim nadzorom.

• Skupaj z uvajalnim sisiemom ne uporabljajte elektrknih 
sistemov za injkiranje.

• Uporaba |>ri bokiikih z ob^utljivostjo za kontrastno sredsivo 
v anamnezi ni pripotoiljrva. razen te je rrsogoce to prepre^iti 
z dajanjem zdravil.

• U<inek segrevanja v okolju MR slikanja pri jmkrlvajocih se 
stentih ali stentlh z zkimljemmi opomiki ni znan.

• Vamosli in ucinkovitosti niso pokazali pri:
о lezijah. ki so popolnoma ali gosto poaprtele; 
о jjed'iatrknih bolnikih.

Ravnanje s sistemom -  previdnostni ukrepi
• Pred uporabo stenta ne odsrranite z uvajalnega sistema.
• ShtaryujtepripogpjihtemjseTanjreokolja.zaUitenoiKed 

neposredno sortdno svetlobo.
• Ne uporabljajte poiztekudatuma>Uporabno do*.
• Ne ujxsrabite. £e je sistem videti poikodovan.
• Uvajalrsega sistema ne izpostavlte organskim topilom.
• Ne uporabiie. ie  zunanjega tuka ni mogcke izprati.
• Ne ujsorabite. ie  notranjega lumna cevke za vodilno Zko 

ni rrtogo^e izprati.

Namestitev stenta -  previdnostni ukrepi
• Kos porrsoZnim pripoiTxkkom prehajate j>rek namei^enegi 

stenta. bodite prevxZni.
• Ce kdda'cull med vstavijviijem zacuiKc upur, pupuiTiucIcj 

r>e poskuiajte uvesti na silo. Upor lahko poitoduje stent 
all sistem.

• Ce se upor pojavi med premik.injem skozf tukc. p^evчirю 
izvlecite sistem stenta

• Ко se zaOse razpiraitje sterna, ga je treba popolnoma 
razjsreti. Sistem ni zasnovan za spremmjanje poloZaja stenta 
ali porxovni dostop do njega

• Ce upoi za^uiite pt zacetkii odst'anjevanja zunanjega tuka 
za namestitev. nairsestitve ne poskuiajte opraviti na silo 
Previdrto izvlecite sistem stenta. t>e da bi ga namestiK.

M02NINE2ELENIDOGOOKJ - moZne nevarnosti in neZeleni 
ujinki rned drugim vkIjuCujejo:
• nersadnozaprtjestenta:
• alergijskoreakcijonanirinot
• angino/koronarnoishemijo:
• anevrizmoalipsevdoanevnzmovZiliaflnamestudosiopa 

doZile;
• aritmip:
• ateroembolizem (sindrom modrega prsta);
• ivorbo AV-ftstule;
• smrt;
• embolizem (zraini. zaradi piaka. trombusa. prij»mo^ka ali 

drugega);
• jsoviSanotelesnoiemperaiuro:
• hematonVkrvavitev:
• hipotenzijo/hipertenzijo.
• okuZbo itv/ak boleCino na mestudostopa:
• okuZbo.fcijeposledka koniaminacijestema in lahko 

povzrof i sepso ter hemodiisamsko nestabilrsost;
• poUcodbo/disekcijo intime:
• ishemija ki zahteva intervencijo lobvod ali amputaeijo prsta 

na nogl stopala ali noge):
• izgubo okorkine:
• miokardni infarkc (Ml):
• Cezmerno raztezanje arterije, ki lahko povzioCi njpturo,
• ledvknoinsufkiencoaHodpoved:
• ponovrrostersozosegmeniazvsajenimstentom:
• septikemijo/bakteriemijo:
• malajxizicijo/migracijo stenta.
• zlomstrukture stenta.
• rrtoZgansko кар:
• trombozo/trombus,
• rxekrozotkiva:
• vazospazem:
• perforacijoalirupiuroZile:
• poslablanoklavdikacijo7bole<irtoprimirovanju.

o p is p r ip o m o Cr a
Sistem Zrinega stenta SJM AAT.*  Flex je sanwaztezni 
Stent (stent S JN A A T .*  Flex), ki je Ze naloZen in se dowde s 
prejsrostim uvajalnim sistemom z vodilno Zico ter odstranijivim 
tukem. Stent SJN A A T .*  Flex je skoraj popokwma jxiklju^en 
stent, izdelan iz surterelastknega nemolrrega cevja s porrvkjo 
spiralnih opornikov s spiralnimi upogijrvimi navojl Oporni 
elementi in spiraini nawoji orrtogo^ajo radiakso logost in 
delovanje razteznega nsehanizma Stent S A IA  A T .*  Flex 
je zelo upogijrv in se bo prilegal brez ali skoraj bmz navzven 
obmjenih ojximikov (fish scalirtg). Pri nantesritvi stent doseZe 
svoj pred hod no doiofen preirwr ter staino in ireZrto izvaja 
pritisk ixavzven. kar vzdrZuje prehoden lumen

Sistem Zilnega stenta S JN A A T .*  Flex, kotje prikazan 
rusllki l.je  sesiavijeniz zunanjega tuka ̂ k o s t i 6 F(1) 
m koaksialnega notranjega tuka. Notranji kanal vkljuCuje 
ponsno cevko (2) in cevko za vodrino Zko (7)- Potisna cevka 
(2) je aksiaino prinjena na jMoksimalni konec stenta (9). cevka 
za vodilno Zko (7) pa je koaksialno na stem (9) in pot is no 
cevko (2). Cevka za vodilno Zko (7) se disiaino kortca na konKi 
kaietra (8). njen zantek pa je proksimalno v konusu Luer (6). 
ki je zasrtovan za spiejem vodilne Zke vehkosti 0.889 mm 
(0.03S рака). Lumea ki ga ustvan notranji premer cevke za 
vodiirto Zteo (7). se jsred posegom izpere, lako da se skozi 
proksirrtalni konus Luer injkiratekckina Zunaryi tulec6Fr(1) 
je jKoksimalno priklju^en rsa drZalo (3). ki vkljuCuje prikIjuCek У 
z Zenskim prikijekkom luer (4) in Tuohy-Borstovim ventilom (S) 
na jsroksirrtalnem dekj poiHne cevke (2). Samoraztezni stent (9) 
je vpet v prosior med zurtanjim tukem (1) in cevko za vodilno 
Zko (7). Ta prostor se pred jMsegom izpere z irykiranjem 
tekekirre prek priklju^ka У z Zenskim prikijudiom Luer (4)

PoloZaj stenta v okdki ciljne lezije je treba dokkiti pred 
namestitvija pri cetrser se uporabijodistalni oznaCevaki 
stenta (10) in pioksimaini ozisa<evalec za rsamestitev (12).
T< mzi ozna£evakev ozrsaCujejo pribhZen poloZaj stenta po 
namestitvi Proksimalni ozrsaCevaki stenta (I I) so pioksimairso 
naproksimalnioznacevalecza namestitev (12) in kaZejo, 
za koliko se bo stent skrajial med namestitvijo Shtem 
stenta je zasnovan tako, da se med narrtestitvijo skrajia od 
jMOksimalnega proti dHtalnemu koncu. tako da se dlstalni de( 
stenta j)0  namestitvi na ciljno mesto ne bo prerrtaknil med 
nadaljn|im namekanjem stenta. kai pomerti. da se ve îna 
stenta skrajia na proksunalnem koncu Na vsakem koncu 
stenta sta dlstalni ki pioksimaini radioneprepustni oznatevalec 
(10 In П). Proksimalni ozfsaCevalecza namestitev(12) je 
radioneprepustni trek, jjritrjen na cevko za vodilno Zko (7)-

Med namestitvijo stenta je treba Tuohy-Borstov ventil (S) 
sprostitl da omogoCke prosto premikanje potisne cevke
(2) . Da odstranite zunanji tulec (1) in razprete stent (9). 
odpravlte kakrino koli ohlaprtosi sistema. pniniie zunaryi 
tulec (l> in drZalo (3) z er>o toko ter potisno cevko (2) z drugo 
Zunanji tulec (1) premaknke proksknakw glede na potisno 
cevko (2). medtem pa drZile poHsno cevko (2) v hksnem 
jsoloZeju. Uvajalni sistem je nekoliko upogijiv. zato lahko 
pride do majhne zakasnitve med proksimalnim piemikanjem 
zunanjega tuka (1)/drZala (3) in odstranitvijo zunanjega tuka 
(1) na distalnem koncu sterna (9). Morda bo treba prilagoditi 
poloZaj uvajalnega sistema. da bodo med to zakasnitvijo 
distalnl oznaCevaki nasientudOlostalirtaciljnem mesru
Ко se dlstalni konec stenta (9) za r̂se razpkatl nadal|U|te z 
odstranjevanjem proksimakiega zunanjega tuka (l)indrZala
(3) . medtem ко drZite potisno cevko (2) na mestu. dokler ni 
stent (9) popolnonsa razprt in se proksimaini oznaCevaki 
na stentu (I Dnerazikijo Opomba: Med razpkanjem 
stenta se lahko pioksimaini oznaCevalec za namestitev (12) 
premakne. zato morda ne bo skladen z mestom proksimalnih 
ozna^evakev na stentu (I I).

POSTOPEK
1. Perkutanonamesinevsteniajetrebaopravitivsobiza 

angiografijo. poseg pa je treba rsadzorovati s Пиопякоруо 
Opravki je treba diagnostkno angiografijo. da se doloCi 
obseg lezije in pretok v njej ter izmerijo dolZina ciljne 
lezije in premeri referen^ne Ziie (proksimalno m disiaino 
na lezijo). Priprava bolruka in sierkni previdrsostni ukrepi 
morajo biti ersaki kot pri kateri koii angiopiastiki.

2. Izberite premer stenta skladnoz izmerjenim prenserom 
refererkrte Ziie in spodnjo tabelo za izbiro velikosti stenta.

Premef stenta (mm) Premer teferertCne Zi

W -74

3. frheffte doWno sierrte - izmerite dolZino ciljne lezije. 
da dokkiie doiZino potrebnega stenta Izberiie dolZino 
stenta. ki omogoCa proksimalno in distalno prekrivanje 
cetotne cHjrre lezije s stentom.
a. sthnJenedoef/wjedolZtna rterazprtega 

stenta pri najmanjiem navedenem premeiu referenCne 
ZHe. Ta dotZina je navedena na sistemu s prokstmalrum 
oznacevakem za namestitev (glefe (12) nasHki 1).

b. WoJmar^itfsitjewedotfuejedolZinanerazprtega 
stenta pri najveCjem isavedenem premeru refererkrte Ziie.

Navedena doliina 
stenta (mm)

NajveCja sMsnJeita 
dolZina (mm) 

glede na 
jsroksimalrti 

ozrtaCevalet za 
rtarrtesiitev

Najmenjla 
sMsnJena dolZina 

(mml

30 33 32
40 4S 42
60 66 63
80 88 84
100 no 10S
120 132 126
ISO I6S 157
200 210 200

4. OomestazdravtjenjadostoprtezustrezrtopomoZrio 
oprema Uvajalni sistem za stent je zdruZIjiv z uvajilrtim 
tukem velikosti 6 Fr (aK veCjim).

5. Prek dostopnega katetra aU uvajaia uvedne vodilno Zk o  
velikosti 0.889 mm (Q.03S рака) i n  dlstalni segment 
ciljne lezije Priporoferto je. da za prehod prek bifurkacije 
aorte uporabite tulec. Pnporo^enoje. da bolnik jsrejme 
lerajtevtski odmerek heparirta, tako da je aktivWani t ts  
koagulacije (ACT) ve<ji od 2S0

C. Predhodno rtu iir ite  ttofo ■ s standardnimi tehnikami 
balonske angiopiastike lezijo raziirite na velikost. enako 
premeru refererkrte ZHe (Ddsrranite balonski kaieier iz 
boktika. j>ri tern pa vzdrZujte dostop do lezye z vodiirto 
Zico .

7. Pripnnritcuv^JahNsfsrcmMttenf
a. OdpritezunanjoSkaitavkaterijevreCka.kivsebuje 

stent in uvajalni kateter.
b. Ко skrbno pieverite. da sterikia pregrada na vre^ki 

ni poikodovana. jtrevtdno odprite zunanjo vretko. 
tako da jo odiepite xt iz nje vzemite notranjo vre^ko. 
Previdrto odprite rtotranjo vre^ka tako da p  odlepiie. 
in odstranite podporni karton z rtosUrtoeproveta
ki vsebuje uvajalni sistem za stent Opemnlo: NC 
uporabfjajte. i»  Je vreika odprta ali poikodovarta. 

c  P ^ jK rn i karton znostirtoepruvetopoioZiiertaravrto 
povriina Iz rtosilne epruvete odstranite stent/uvajalni 
sistem Oreverke. all je r>rlporr<ctcek puLkucktvan Ce 
sumke: da je bila steriktost ogroZerta ali je pripomoCek 
polkodovart. ga ne uporabite.

d. Cedislalna konica (8) Мгшпеке~.а vzurtaniem tuku 
(U  sjkostite Tuohy-Borstov ventil (5) na drZalu (3) in 
potisno cevko (2) povlecxe nazaj. tako da bo dhlakta 
konka (8) rtamelCena v zurtanjem tuku (t). Privijte 
Tuohy-Borstov ventil tako da pesto <rontHa obrrtete v 
smeri urioega kazaka

t. Preprkajte se.dajeTuohy-BorstDvvcntil(S)nadrZalu 
privit rta potisno cevko (2).

f. Z I- do 3-miliKtrsko brizgo prek Zenskega pnkIjuCka 
Luer(4)nadrZakj izperite zunanji tulec (Dssteriirto 
heparirtizirano hzioiolko raztopirvx tzpkajte, dokler iz 
distairtega kortca zunanjega tuka rte izstopt le rtekaj 
kapljk hzioiotke raztopine. Za popoino iapkanje so 
lahkopotiebnaodZdoSizpiraryaz l-mRilitrsko brizgo 
Opuroiik) Ce IM mogoce IZJirali Akutnjeiju tuk.i П i. 
pripomoCka rte ujtorabtte.

g. S3-do10-mOlitTsicobregoinsienlrtohepannetano 
fizioloSko QZtopi no izpiraite notranji voAjmen cevke 
za vodilno Zko prek pioksimalnega kortusa Luer (61. 
prik^uCenega rta polisito cevko (21 dokler ftzioloika 
raztopina ne izstopi iz lurrtna za vodikto Zko na disieirtem 
kortcu Opozorib: Ce notranjega kimita cevke za vodikto 
Zko (7) ni rrtogoCe irpran. ргрогтюСка ne цмгаЬме

8 . Uvedfte uvajalni sistem za stent
PriporrtoCek prek vodikie Zke in uvajala potiskajte do 

mesu I'e med uvajanjem >ivaj.dni>(}a sisterru 
zaCutite upor. izvlecke sistem irt uporabite drugega

9. Pod fluoroskopskim nadzorom namestitedistalne 
oznaCevake na stentu (10) distalno na ciljno lezijo. 
proksirrtalni oznaCevalec za narrtestitev (12) pa 
proksimalno na ciljno lezijo.

10. dim bolj jwijvnajtF pioks'malni del uvajalnt.-ja sistema. 
drZab pa vzdrZujte v stabilnem pobZaju.

11. Tuohy-Borstov ventil IS) nadrZahj(3) je treba sprostitl. da 
omogoCite prosto premikanje potisne cevke (2)

I X  Razprfte stent
a. Razpiianje stenta je treba opraviti pod fluoroskopskim 

nadzorom.
b. Z eno roko pnmite zunanji tulec (1) In drZab (3), z 

drugo pa potisno cevko (2).
c. Zunanji tulec (l)premakniteproksirrtalrtogledeita 

potisno cevko (2). medtem pa drZite potisno cevko (2) v 
fibnem potoZaju.

d. Moida bo treba prilagoditi poloZaj uvajalnega sistema. 
da bodo dlstalni oznaCevaki na stentu (10) ostali na 
ustreznem mestu.

e. Ко se dlstalni konec stenta (9) zaCne razpitatl nadaljujte 
z  odstranjevanjem prokslmalnega zunanjega tuka
( I) in drZala (3), medtem ко drZite potisno cevko (2) 
na mestu. dokler ni stent (9) popolrroma razprt in se 
proksirrsalni oznaCevalci na stentu (I l)r>e razlirijo 
Opomba: Med rxzparanjem stenU se lahko 
proksimalni oxnaCavalec xa nameslltav <12j 
premakne, zato morda jm  razparanju ne bo skladen 
z mestom proksimalnih oznaCevalcev na stentu (11).

f. Cemed odMianji.>vanji.'m zunanjega tuka ID zikutite 
upor, nameslilve ne poskuiajte opraviti na sib. 
Previdno izvlecite sistem stenta. ne da bi ga namestili.

13. Pod fluoroskopskim nadzorom cebten uvajalni sistem 
prek vodilne Zke izvlecite iz telesa kot enoia pri Cemer 
pa ohranite pobZaj vodilne Zke. Uvajalni pripomoCek 
odstranite Z vodilne Zke. Opozorilo: Uvajakiaga sistema 
Izuvajaia/tuka ne odstranite na silo -  Ее zaZutite upor, 
odstranite tulec in uvajalni sistem kot enoto.

14. Zartenjskimangiogramompreveritepopolnorazpnje. 
Ceznotraj stenlana katuri soil lockivzdcxiZiezijeni 
jMjMlnega razprtja, se lahko po presoji zdravnika opravi 
rsaknadria babnska dilataeija. Odstranite babn iz bolnika

15. Ко je klinkno primemo. odsrranite vodilno Zko. tulec 
in vso pomoZrto opremo iz telesa ter na mestu dostopa 
vzpostavite hemostazo

PODATKIО ZORUZUIVOSTIS SUKANJEM MR 
Skladno s terrT>inobgijo.opredeljeno v standardu Amenikega 
zdruZenja za tesiiranje in rrsateriale (Amencan Society for Testing 
arvj Materuls (ASTM) Iniematonal oznaka: F2S03-0S); Slandardna 
praksa zaoznaCevanje medkinskih pripomoCkov in drugih 
izdelkov za va roost v magnecnotesonanCnem okolju (Standard 
Praetke for Marking Medkal Devkes and Other Items for Safety 
in the MagnetK Resonance Environment. ASTM Interoaibnal 
too Barr Harbor Drive. PO Box С7Ю. West Conshohocken. 
Pennsylvania. 19428). jeb l stent (VSADEK) S.M AAT.*Flex 
opredeljen kot z d ru il^  s slikanjem MR pri doloEenih pogojfo

Predkiinkno preskulanje je pokazafo, da je VSADEK zdruZIjiv z 
MR pri doloCenih pogojih. Pri bolniku s tern vsadkom se lahko 
slikanje varno opravi takoj po namestitvi, Ce so izpolnjeni 
naslednji pogoji;

Staff Cno mognetno pofjc
• siatiCno magnetno polje 3 lesle ali manj:
• najveCje prostorskostopenjsko magnetno polje 

720 gaussov/cm ah manj

Segrevonje, povezooo s sfifeonjem MR
V jsredkKniCnem lestiranju vzorcev velikosti 8 x I SO in 8 x 200 
mmje stent SJN A A T .*  Rex povzroCil naslednja jroviianja 
najveCje temperature ki meriive specifkne hitrosti absorpeije 
(SAR) z uporabo kalorimetrije nsed slikanjem MR. opravljene 
za IS-micHitno slikanje (tj. glede na pulznofrekvenco)s 
sistemi MR pri 1.5 tesle/64 MHz (Magnetom. Siemens Medkal 
Sobtbns. Malvern, PA Programska oprema Numarts/4, inaCica 
Syngo MR 20028 DHHS. skener vodoravnega poIja Z akthrnim 
iCilom)in 3lesUh/128 MHz(Excite. HDx. programska oprema 
I4XJNS. General Electrk Healthcare. Milwaukee, Wl)'

R^vo ^ OlHfoi li ' l,S r  |3  r  __
PoroCana pri sistemu MR. SAR s : 3.8W7kg 3J>W/kg 
powpreCjem za cebtno leto
Skalorimetrijoizmerjenevtednosti: : 3,l W/kg
SAR s povpieCjem za ceb lefo
Najy^ja temperatuma spromemba jji.7  *C

Informocilje о ortefektifi
Kakovost sbke MR se lahko poslabla. ce je obmoCje zammanja na 
popolnoma isiem mestu kot stent SJN A A T.*  FWx ali v njegovi 
bKAii.Torej bo morda treba optimizkati parametre slikanja 
MR. da se odpravyo teZave zaradi prisotnosti tega pripomoCka 
NajveCja velikost artefakta (tj. kot je vbna na stopenjski putzni 
sekvenci) sega pnbhZno 10 mm Cez velikost ki obliko vsadka

; h >Mcosi brez 2792

i Uimerjenou Vzpor- Pravokotno Vzpor- Pravokotno 
i rovrune edno _______[edno

OAKXNOJAMSTVO
CepravjeNi zdefekizdelanpr: sbononadzorovanih pogojih. 
diuZba Cordis Cashel nima nadzora nad pogojl pri katetih 
se (zdelek uporablja. Zato druZba Cordis Cashel zaviaCa vsa 
jamstva. eksptkirna in knplkitna. povezana Z izdelkom, vUjuCno 
s (vendar neomejeno rta) kakrinim koii jarrtstvom glede 
pnmemostt za prodajo ali ustreznostl za nek rtamen. DruZba 
Cordis Cashel ne bo jKevzela odgovomosti do nobene fiziCrte 
aK pravne osebe za kakrine koii zdravstvene srrolke aK kakrino 
koR posredno. nenamemo aK posledkito tkoda ki jo povzroCi 
kakrine kok uporaba. okvara, neptavilno debvanje eU okvara 
izdelka. ne glede rta ro. ali zahtevek za take poikodbe terrtelji 
rta jarrorvu. pogodbi. odtkodnini ali drugem. Nobena oseba 
ni pooblaiCerta. da druZbo Cordis Cashel zaveZe h kakrinemu 
kolizagoiovibali jamstvu za izdelek. Zgoraj navedene izjemein 
omejrtv* se ne razlagajo kot kriitveobveznih predpisov veljavne 
zakoriodaK* In it^majo icqa iiamenj. Ce рг1Я 0)ГЮ sndlice meni 
da je kateri koli del ah izraz tega omejenega jamstva nezakonit 
neizvriijiv ali neskladen z veljavrtozakonodajo. to ne bo vplivab 
na pteostale dele tega jamstva. vse pravke m obwznosii pa se 
bodo toimaCile in izvajale. kot da omejerto jamstvo ni vsebovab 
takega neveljavnega dela ali inaza.

31



Р Р Е  Specification
DWG-End Item
Specification for S.M .A.R.T.® Flex Stents (Edison)

100079984 I Rev: 12 
Released: 17 Mar 2015 

CO: 100287946 
Release Level: 4. Production

Cordis Cashel 
Cahir Road 
Cashel
Co Tipperary, Ireland

C Cordis Corporation, 2014 071-00001 Rev 21 j registered trademark of Cordis





Рис. 1 - Система стентирования сосудов S.M.A.R.T. Flex

Cordis.

«till А

Section Х-Х

1 наружная муфта 2,0 мм (6 Fr)/ 2.0 mm (6 Fr) 
outer sheath

2 трубка толкателя/pusher tube
3 Ручка/handle
4 обжимающий люэровский коннектор/female 

luer
5 клапан Туохи-Борста/ Tuohy-Borst valve
6 люэровская втулка/ luer hub
7 трубка проволочного направителя/ guidewire 

tube
8 наконечник катетера/ catheter tip
9 самораскрывающийся стент/ self-expanding stent
10 дистальные маркеры стента/ distal stent markers
11 проксимальные маркеры стента/ proximal stent 

markers
12 проксимальный установочный маркер/ proximal 

placement marker

Стерильно; простерилизовано газообразной окисью этилена.

Не используйте, если упаковка вскрыта или повреждена. Только для одноразового 
использования. Повторное использование может увеличить риск получения травмы, 
неэффективной работы устройства и инфицирования. Апирогенно. Рентгеноконтрастно. 
МР-совместимо.
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Эти рекомендации служат только в качестве общего руководства.
Они не заменяют собой институциональных протоколов или профессионального суждения 
относительно клинического ухода за пациентами.

Личная карточка с имплантированным стентом
Предназначена для ношения пациентом в бумажнике в качестве справочного документа 
вместе с его медицинской карточкой. Эта личная карточка пациента содержит информацию о 
стенте, такую как модель и номер партии стента, дата выполнения процедуры и 
расположение стента в нижней конечности. Карточка также содержит техническую 
информацию и сведения о МР-совместимости.

НАЗНАЧЕНИЕ
Стент предназначен для лечения атеросклеротических повреждений поверхностной 
бедренной артерии, а также проксимальных повреждений подколенной артерии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Непереносимость антитромботической или антитромбоцитарной терапии
• Беременность
• Состояние гиперкоагуляции
• 100%-ная окклюзия поверхностной бедренной артерии, которую невозможно

успешно пересечь
• Устройство не предназначено для лечения повреждений, которые не могут быть 

предварительно расширены
• Не предназначено для использования в перфорированном сосуде.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• У пациентов с аллергией на нитинол (никель-титановый сплав) может возникнуть 

аллергическая реакция на этот имплантат.
• До и после процедуры следует проводить соответствующую 

антитромбоцитарную/антикоагулянтную терапию.
• Отдаленный результат повторной дилатации эндотелиализированных стентов в 

настоящее время неизвестен.
• При использовании нескольких стентов, когда это приводит к их взаимному контакту, 

они должны быть аналогичны по составу.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Этот продукт должен использоваться только врачами, получившими соответствующее 

образование и имеющими опыт проведения диагностических и интервенционных 
процедур на сосудах. Должны применяться стандартные интервенционные 
процедуры на сосудах.

• Систему стентирования сосудов S.M.A.R.T. Flex необходимо использовать под 
рентгеноскопическим контролем.

• Не используйте системы инъекции с инфузионным насосом совместно с системой 
доставки.

• Не рекомендуется использование у пациентов с чувствительностью к 
рентгеноконтрастным веществам в анамнезе, за исключением случаев, когда 
пациенту можно назначить соответствующую премедикацию.
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• Тепловой эффект в условиях МРТ в случае перекрытия стентов или стентов со 

сломанным каркасом не известен.
• Безопасность и эффективность не доказана в следующих случаях:

о Повреждения, которые либо полностью, либо плотно обызвествлены 
о Педиатрические пациенты

Обращение с системой -  меры предосторожности
• Не пытайтесь извлекать стент из системы доставки перед использованием.
• Хранить при температурно-влажностном режиме помещения, защищенным от прямых 
солнечных лучей.
• Не используйте после окончания срока годности.
• Не используйте изделие при обнаружении повреждений.
• Не подвергайте систему доставки воздействию органических растворителей.
• Не используйте, если внешнюю оболочку устройства невозможно промыть.
• Не используйте, если внутренний просвет трубки проводника невозможно промыть.

Установка стента -  меры предосторожности
• Соблюдайте осторожность при прохождении установленного стента любым 

вспомогательным устройством.
• Если во время процедуры введения ощущается сопротивление, не форсируйте 

прохождение. Преодоление сопротивления может привести к повреждению стента 
или системы.

• Если сопротивление ощущается при прохождении через оболочку, осторожно 
извлеките изделие для установки стента.

• Если установка стента уже начата, стент должен быть полностью установлен. Система 
не предназначена для перестановки или повторного захвата стента.

• Если при первоначальном втягивании внешней оболочки для установки ощущается 
сопротивление, не форсируйте установку стента. Осторожно извлеките изделие, не 
выполняя его установку.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Потенциальные опасности и побочные эффекты включают, среди прочего, следующее:
• Внезапное закрытие стента
• Аллергическая реакция на нитинол
• Стенокардия / коронарная ишемия
• Аневризма или псевдоаневризма в сосуде или в месте доступа к сосуду
• Аритмия
• Атероэмболия (синдром «синего пальца»)
• Образование АВ-фистулы
• Летальный исход
• Развитие эмболии (воздух, бляшка, тромб, устройство или другое)
• Лихорадочное состояние
• Гематома/кровоизлияние
• Гипотония/гипертония
• Инфекция и / или боль в месте доступа
• Инфекция на фоне загрязнения стента может привести к сепсису и нестабильности 
гемодинамики

4



Cordis.
• Повреждени / диссекция интимы
• Ишемия, требующая вмешательства (шунтирования или ампутации пальца стопы, стопы 
или нижней конечности)
• Потеря конечности
• Инфаркт миокарда
• Чрезмерное растяжение артерии может привести к ее разрыву
• Почечная недостаточность
• Рестеноз стентированного сегмента
• Септицемия / бактериемия
• Неправильное положение / перемещение стента
• Перелом структуры стента
• Инсульт
• Тромбоз/ тромб
• Некроз ткани
• Спазм сосудов
• Перфорация или разрыв сосуда
• Усугубление чувства мышечной слабости и спастических болей / боль в состоянии покоя

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Система стентирования сосудов S.M.A.R.T. Flex, в вариантах исполнения (далее по тексту 
«Система S.M.A.R.T. Flex») - самораскрывающийся стент, предварительно собранный и 
поставляющийся в комплекте с простой системой доставки по проводни-ку с выдвижной 
оболочкой.
Стент S.M.A.R.T. Flex является почти полносвязным стентом, изготовленным из 
сверхэластичной нитиноловой трубки и построенным на основе интеграции каркаса со 
спиральной намоткой и гибких спиральных катушек. Как элементы каркаса, так и спиральные 
катушки обеспечивают радиальную жесткость и представляют собой механизм расширения. 
Стент S.M.A.R.T. Flex очень гибкий и, в соответствии с требованиями, имеет минимальное 
количество или вообще не имеет чешуек. При установке стент раскрывается до заданного 
диаметра и оказывает на сосуд постоянное мягкое давление, направленное наружу, для 
поддержания его свободной проходимости.
Система S.M.A.R.T. Flex, согласно изображению на Рисунке 1, состоит из внешней муфты и 
коаксиального внутреннего стержня. Внутренний стержень состоит из трубки толкателя и 
трубки проволочного направителя. Ось трубки толкателя аксиально примыкает к 
установочному концу стента, а трубка проволочного направителя расположена коаксиально 
стенту и трубке толкателя. Трубка проволочного направителя заканчивается дистально 
наконечником катетера и начинается проксимально люэровской втулкой, предназначенной 
для установки в нее 0,89 мм (0,035-дюймового) проволочного направителя.
Канал, образуемый внутренним диаметром трубки проволочного направителя, промывается 
перед процедурой путем введения жидкости через проксимальную люэровскую втулку. 
Внешняя муфта диаметром 2,0 мм (6F) подсоединяется проксимально к ручке, оснащенной Y- 
коннектором с обжимающим люэром и клапаном Туохи-Борста в проксимальной части 
трубки толкателя. Самораскрывающийся стент сжат внутри пространства между внешней 
муфтой и трубкой проволочного направителя. Перед процедурой пространство промывается 
путем введения жидкости через Y-коннектор с обжимающим люэром.
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Расположение стента под очагом поражения перед раскрытием достигается с 
использованием дистальных маркеров стента и проксимального установочного маркера. Эти 
наборы маркеров указывают приблизительную позицию стента после раскрытия. 
Проксимальные маркеры стента (11) являются проксимальными по отношению к 
проксимальному установочному маркеру (12) и указывают длину, на которую сократится 
стент во время установки. Система стентирования сосудов сконструирована так, что стент 
сокраш,ается от проксимального конца к дистальному при установке, при этом, как только 
дистальная часть стента будет размегцена в целевом местоположении, она не будет 
перемегцаться до окончания установки, и сокраш,ение стента произойдет, в основном, от 
проксимального конца.
Дистальный и проксимальный рентгено-контрастные маркеры стента прикреплены к 
каждому из концов стента. Проксимальный установочный маркер представляет собой 
рентгеноконтрастную полосу, прикрепленную к трубке проволочного направителя. Для 
раскрытия стента клапан Туохи-Борста необходимо ослабить для обеспечения свободного 
перемещения трубки толкателя. Чтобы втянуть внешнюю оболочку (1) и установить стент (9), 
устраните слабину в системе, возьмите внешнюю оболочку и рукоятку (3) одной рукой, а 
трубку толкателя (2) - другой. Перемещайте внешнюю муфту в проксимальном направлении 
относительно трубки толкателя, одновременно удерживая трубку толкателя в 
фиксированном положении. Система доставки обладает определенной пластичностью, 
поэтому может быть некоторое запаздывание между проксимальным перемещением 
внешней муфты, ручки и снятием внешней муфты с дистального конца стента. При 
расположении системы доставки может понадобиться ее корректировка для удерживания 
дистальных маркеров стента на целевой позиции во время этого запаздывания. Как только 
дистальный конец стента (9) начнет развертываться, продолжайте втягивать проксимальную 
внешнюю оболочку (1) и рукоятку (3), удерживая трубку толкателя до тех пор, пока стент (9) 
не будет полностью установлен, а проксимальные маркеры стента (11) не раскроются.

ПОРЯДОК ВЫПОЛНЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
1. Чрескожное размещение стента должно выполняться в процедурном кабинете для 
ангиографии под рентгеноскопическим контролем. Диагностическую ангиографию нужно 
выполнять для оценки степени повреждения и коллатерального кровообращения и 
измерения длины поврежденной области сосуда и контрольных диаметров сосуда 
(проксимально и дистально по отношению к повреждению). Подготовка пациента и меры 
предосторожности для поддержания стерильности должны быть такими же, как и для любой 
процедуры ангиопластики.

2. Выберите диаметр стента в зависимости от измеренного контрольного диаметра сосуда, 
пользуясь приведенной ниже таблицей выбора размера стента.

Д и а м г ф  cT e ifT a  (м м ) К о и т р о п ь и ы й  

д и а м е т р  с о с у д а  (м м )

5

6 43-5 .5

7 53-6 .5

8 63-7 .5
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3. В ы б е р и те  длину с т е н т а  -  измерьте длину поврежденной области сосуда для 
определения необходимой длины стента. Выберите длину стента, которая позволит его 
проксимальной и дистальной сторонам полностью покрыть поврежденную область сосуда. 
М аркир ован ная  длина -  это естественная длина стента, являющаяся его минимальной 
длиной.
a. М а ксим ал ьн ая  ограниченная  длина -  это длина стента в сосуде с указанным 
минимальным контрольным диаметром.
b . М и ни м а л ьн ая  ограниченная  длина -  это длина стента в сосуде с указанным 
максимальным контрольным диаметром.

Маркированная 
длина стента 

(мм)

Максимальная 
ограниченная 

длина (мм)
По

проксимальному
установочному

маркеру

Минимальная
ограниченная 

длина (мм)

30 33 32
40 45 42

60 66 63
80 88 84
100 ПО 105
120 132 126
150 165 157
200 210 200

4. Обеспечьте доступ к месту лечения с помощью соответствующего вспомогательного 
оборудования. Система доставки стента совместима с направляющим катетером размера 2,0 
мм (6 френчей) (или больше).
5. Установка соответствующего 0,89 мм (0,035") проволочного направителя для обеспечения 
доступа катетера или интро-дьюсера через дистальный сегмент пора-женного участка.
Для прохождения бифуркации аорты реко-мендуется использовать муфту. Рекоменду-ется 
ввести пациенту терапевтическую дозу гепарина в целях доведения ACT (активи-рованного 
времени свертывания) до значе-ния выше 250.
6. П р е д в а р и те л ьно  р а с ш и р ь т е  повреж дение  -  с помощью стандартных процедур 
баллонной ангиопластики расширьте повреждение до размера, эквивалентного 
контрольному диаметру сосуда. Извлеките баллонный катетер из тела пациента, 
поддерживая доступ к повреждению с помощью проводника.
7. П о д го т о в ь т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  с т е н т а

a. Откройте внешнюю коробку, чтобы достать мешочек, содержащий стент и катетер 
доставки.
b . После тщательного осмотра мешочка на наличие повреждений стерильного 
барьера осторожно снимите верхний слой с внешнего мешочка, чтобы его открыть, и 
извлеките внутренний мешочек. Осторожно снимите верхний слой с внутреннего 
мешочка, чтобы его открыть, и извлеките подложку с трубкой держателя, который 
удерживает систему доставки стента. Предупреждение.
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■шно* рмнто» соммми

НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ, если мешочек вскрыт или поврежден.
c. Установите подложку с трубкой держателя на плоской поверхности. Извлеките стент 
/ систему доставки из трубки держателя. Проверьте устройство на наличие 
повреждений. Если есть подозрения, что стерильность была нарушена или устройство 
повреждено, не используйте его.
d. Если дистальный наконечник (8) не достигает внешней муфты (1), ослабьте клапан 
Туохи-Борста (5) на ручке (3) и потяните назад трубку толкателя (2) таким образом, 
чтобы установить дистальный наконечник (8) во внешнюю муфту (1). Затяните клапан 
Туохи-Борста поворотом втулки клапана по часовой стрелке.
e. Убедитесь в том, что клапан Туохи-Борста (5) ручки затянут на трубке толкателя (2).
f. С помош,ью шприца объемом 1-3 мл, промойте внешнюю муфту (1) стерильным 
гепаринизированным физиологическим раствором через обжимной коннектор (4), 
расположенный на ручке. Промывайте только до появления нескольких капель 
физиологического раствора из дистального конца внешней муфты. Для полного 
промывания системы может потребоваться 2 - 3 промывания с помощью шприца 
объемом 1 мл.
g. С помощью шприца объемом 3-10 мл промывайте внутренний просвет трубки 
проводника стерильным гепаринизированным солевым раствором через 
проксимальную люэровскую втулку (6), прикрепленную к трубке толкателя (2), пока 
солевой раствор не начнет вытекать из просвета проводника на дистальном конце. 
Предупреждение. Если внутренний просвет трубки проводника (7) невозможно 
промыть, не используйте устройство.

8. Введите систему доставки стента
Продвигайте устройство по проводнику и через направляющий катетер к целевому 
местоположению. Если при введении системы доставки ощущается сопротивление, систему 
нужно извлечь и использовать вместо нее другую.
9. Под рентгеноскопическим контролем расположите дистальные маркеры стента (10) 
дистальнее поврежденной области сосуда, а проксимальный установочный маркер (12) -  
проксимальнее поврежденной области.
10. Выпрямите проксимальную часть системы доставки, насколько возможно, и удерживайте 
рукоятку в устойчивом положении.
11. Клапан Туохи-Борста (5) на ручке (3) должен быть ослаблен для обеспечения свободного 
перемещения трубки толкателя (2).

12. Установите стент
a. Установка стента должна выполняться под рентгеноскопическим контролем.
b . Возьмите внешнюю муфту (1) и ручку (3) одной рукой, а трубку толкателя (2) -  
другой.
c. Переместите внешнюю муфту (1) проксимально относительно трубки толкателя (2), 
удерживая трубку толкателя (2) в фиксированном положении.
d. Положение системы доставки, возможно, потребуется скорректировать, чтобы 
удержать дистальные маркеры стента (10) в соответствующем местоположении.
e. Как только дистальный конец стента (9) начнет развертываться, продолжайте 
втягивать проксимальную внешнюю муфту (1) и ручку (3), удерживая трубку толкателя
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(2) до тех пор, пока стент (9) не будет полностью установлен, а проксимальные 
маркеры стента (11) не расширятся.
Примечание. Проксимальный установочный маркер (12) может перемещаться во 
время установки стента и может не совпадать с расположением проксимальных 
маркеров стента (11) после установки.
f. Если при втягивании внешней муфты (1) ощущается сопротивление, не форсируйте 
установку стента. Осторожно извлеките изделие, не выполняя установку стента.

13. Под рентгеноскопическим контролем извлеките всю систему доставки как единое целое 
через проводник из тела пациента, сохраняя неизменным положение проводника. Извлеките 
устройство для доставки из проводника.
Предупреждение. Не прилагайте усилий при извлечении системы доставки из 
направляющего катетера / оболочки -  если будет ощущаться сопротивление, извлеките 
оболочку и систему доставки как единое целое.
14. Выполните артериальную ангиографию для проверки полного развертывания. Если стент 
расширился не полностью в какой-либо точке вдоль повреждения, то по усмотрению врача 
после установки стента может быть выполнена баллонная дилатация. Извлеките баллон из 
тела пациента.
15. При клинической необходимости извлеките проводник, оболочку и все прочее 
вспомогательное оборудование из тела пациента и обеспечьте гемостаз в месте доступа.

ИНФОРМАЦИЯ О МРТ-СОВМЕаИМОСТИ
Стент S.M.A.R.T.Flex был отнесен к категории МР-совместимых, согласно терминологии,
определенной международным Американским обществом по испытаниям и 
материалам (ASTM); под наименованием: F2503-05. Стандартная процедура маркировки 
медицинского оборудования и других предметов по степени безопасности в магнитной 
резонансной среде. ASTM International, 100 Вагг Harbor Drive, РО Box С700, West 
Conshohocken, Pennsylvania, 19428.

Доклинические исследования показали, что стент является МР-совместимым. Пациента с 
этим имплантатом можно безопасно сканировать сразу после размещения устройства при 
следующих условиях:

С т а т и ч е с к о е  м а гн и т н о е  поле
• Статическое магнитное поле -  3 Тл или 1,5 Тл
• Наивысший пространственный градиент магнитного поля -  720 Гс/см или менее

Нагрев, связанны й с М РТ
В доклинических исследованиях образцов размерами 8x150 мм и 8x200 мм на стенте 
S.M.A.R.T. Flex с использованием калориметрии были измерены следующие максимальные 
повышения температуры и удельная мощность поглощения во время МРТ с 15-минутным 
сканированием (в импульсном режиме) при параметрах МР-томографов 1,5 Тл/64 МГц 
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Малверн, Пенсильвания; программное обеспечение 
Numaris/4, версия Syngo MR 2002В DHHS; с активным экраном; сканер с горизонтальным 
полем) и 3 Тл/128 МГц (Excite, HDx; программное обеспечение 14Х.М5; General Electric 
Healthcare, Милуоки, Висконсин):



Cordis.
Мансит апьншш  и з м с р с м м м с  
гнаншиия

1,5 Тя З Т я

П а с п о р тн ы е  з н а ч е н и я  д л я  М Р- 
то м о гр а ф о в ; уд е л ь н а я  м о щ н о с ть  
п о гл о щ е н и я , у с р е д н е н н а я  п о  

всем у телу

3,8 Вт/кг 3,0  Вт/кг

Зн аче н и я , и зм е р е н н ы е  
к а л о р и м е тр и е й  уд ел ьн ая  

м о щ н о сть  п о гл о щ е н и я , 
у ср е д н е н н а я  гю  в се м у  те л у

3.1 Вт/кг 2,8  Вт/кг

Н а и в ы сш е е  и зм е н е н и е  
те м п е р а ту р ы

2 .7 'С 4.4  -С

Информация об артефактах
Качество изображения МРТ может ухудшиться, если зона интереса находится в той же зоне, 
где расположен стент S.M.A.R.T.R Flex, или относительно близко к ней. Поэтому может 
потребоваться оптимизация параметров МРТ, чтобы компенсировать наличие данного 
устройства. Граница максимального размера артефакта (т.е., как видно при 
последовательности импульсов градиент-эхо) проходит приблизительно в 10 мм по 
отношению к размеру и форме этого имплантата.

И м п ул ь сн ы й
реж им

Т1-5Е Т1-5Ё C R f O R E

Размер 2 7 9 2 102 4 2 5 4 3 0 2
пробела м м ’ М М ' ММ* М М '

сигнала

Ориент ация П а р а п л - П е р п е н д и - П арш тл- П е р п е и д и -
ллос/сости е л ь н а я к у л я р н а я е л ь н а я к у л я р н а я

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ
Хотя данное изделие было изготовлено в тш,ательно контролируемых условиях, компания 
Cordis Cashel не имеет никакого контроля над условиями, при которых используется данный 
продукт. Поэтому компания Cordis Cashel отказывается от всех гарантий, как явных, так и 
подразумеваемых, в отношении продукта, включая, среди прочего, любые подразумеваемые 
гарантии товарной пригодности или пригодности для конкретных целей. Компания Cordis 
Cashel не несет ответственности перед любым лицом или организацией за любые 
медицинские расходы или любой прямой, случайный или косвенный ущерб, причиненный 
любым использованием, дефектом, отказом или неисправностью продукта, вне зависимости 
от того, основывается ли иск о возмещении таких убытков на гарантии, контракте, 
правонарушении или ином. Ни одно лицо не имеет полномочий связывать компанию Cordis 
Cashel с какими бы то ни было заверениями или гарантиями в отношении продукта. 
Исключения и ограничения, изложенные выше, не подразумевают такого толкования и не 
должны быть истолкованы таким образом, чтобы противоречить обязательным положениям 
действующего законодательства. Если какая-либо часть или условие этого Отказа от гарантии 
будут признаны незаконными, неисполнимыми в судебном порядке или противоречащими 
действующему законодательству судом компетентной юрисдикции, действительность 
остальных частей этого Отказа от гарантии не должна быть затронута, и все права и 
обязательства должны истолковываться и применяться, как если бы этот Отказ от гарантии не 
содержал определенной части или условия, признанных недействительными.
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Instructions for Use
Cordis S.M^.R.T.* Flex Vascular Stent System 

MODE D'EMPLOl
Endoprothise vasculaire Cordis S.M.A.R.T.'  ̂Flex

GEBRAUCHSANWEISUNG
Cordis S.M.A.R.T.'’  Flex-Stentsystem fiir Gefaiie

ISTRUZIONI PER L'USO
Sistema di stent vascolare Cordis S.M.A.R.T.® Flex 

INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de stent vascular Cordis S.M.A.R.T.'’  Flex 

Instrufoes de Utilizafao
Sistema de Stent Vascular Cordis S.M.A.R.T.^ Flex 

GEBRUIKSAANWIJZING
Cordis S.MA.R.T.* Flex stentsysteem voor vasculaire toepassing 

Brugsanvisning
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaskulaere stentsystem 

Kayttoohjeet
Cordis S.M^.R.T.® Flex -verisuonistenttijarjestelma 

Bruksanvisning
Cordis S.M.A.R.T.'’  Flex vaskulart stentsystem 

Bruksanvisning
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaskulaert stentsystem 

OSriviEc XPiioK
Х и о т д р а  А у у Е Ш К о и  I t e v t  Cordis S.M.A.R.T.® F le x  

NAVOD K POUZiTi
SystAm vaskulArniho stentu Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

Hasznilati utasitAs
Cordis S.M.A.R.T.* Flex vaszkulAris sztentrendszer

SPOS6B UZYCIA
System stentow naczyniowych Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

NAVOD NA p o u Z it ie
Vaskularny stentovaci system Cordis S.M.A.R.T.'* Flex 

Инструкции за употреба
Васкуларна стент система Cordis S.M.A.R.T.'’  Flex 

Instructiuni de utilizare
Sistem Cordis S.M.A.R.T.* Flex cu stent vascular 

Kasutusjuhend
Cordis S.M.A.R.T.’  Flexi vaskulaarne stentsiisteem 

LietoAanas instrukcija
Cordis S.M.A.R.T.* Flex asinsvadu stenta sistema 

Naudojimo instrukcijos
„Cordis S.M.A.R.T.* Flex" kraujagyslig stentavimo sistema 

Kullanma Talimati
Cordis S.M.A.R.T.” Flex Vaskiiler Stent Sistemi 

Инструкция no применению
Система стентирования сосудов Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

Cordis S.M.A.R.T.* Flex 

Cordis S.M.A.R.T.® Flex * g

Cordis s !m .A.R.T.® Flex ^ l ! ! s

H IL L U S U T m r'I . 'fv n U  „
TliRiKtiEiKRin^TiaTUTiaa^i.aasi Cordis S.MJ\.R.T.® Flex 

Petunjuk Penggunaan
Sistem Penyangga Vaskuler Cordis S.M.A.R.T.® Flex 

Upute za upotrebu
Sustav za primjenu vaskularnog stenta Cordis S.M.A.R.T.® Flex 

Navodila za uporabo
Sistem vaskularnega stenta Cordis S.MJ\.R.T.® Fiex
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IlLIACi
The S.MJk.R.T.’ Flex Stent s intended for use in the common and externa! iliac artenes to improve luminal diameters in patients with symptomatic vascular steisotic and/or occlusive diseases / L'endoprothese S.M.A.R.T.’  Flex est prXvue pour une 
utilisation dans les ar teres iliaciuesexteme et primitive en vued'augmenter le diamXtrede la lumi^rechez des patients atteints dernaladiessymptomatiquesavec stXnose et/ou occlusion vasculaire / Oer S-M-A-R.!.* Flex-Stent ist zum Einsatzin 
der Arteria iliaca communis und der Arteria iliaca externa vorgesehen, urn den GefeRmnendurchmesser bei Patienten mit symptomatischer GefSRstenose und/oder GefXBokklusion zu erweitern / Lo stent vascolare SJrt^ .R .T .' Flex 6 indicato per 
Tuso nelle artene iliache esterne e comuni per mighorare il diametro luminale nei pazienti affetti da malaCtia stenotica vascolare smtomatica e/o malattie occlusive ,• El stent S.MJt.R.T.* Flex estX mdicado para uso en las artenas iliacas primitiva у 
externa para mejorar los diXmetros luminales en pacientescon vasculopatiassinfomatic.jsestenoticasy odusivas/O Stent S.MJt.R.T.* Flex destina-se a ser utilizado nas arterias iliacas comuoseexternas para melborer diXmetros luminals emdoentes 
com doenqas vasc ularessintomXticasestenoticas e/ouoclusivas/ Oe S.MJV.R.T.* Flex Stent stent is bedoeld voor gebruik in de arteria iliaca communis en externa ter verbetering van de Uimendiameter bij patienten meteen symptomansche 
stenotischeen/of octiusieve vaataandoening < SJW Jt.R.T.' Flex stentener Ьегедпзм til brug т de almindetige og utivendige iliac arterier for at forbedre do luminale diametre hos patienter med symptomatiske vaskulaere stenotiske sygdomme / 
S.M.A.R.T.' Flex -stentti on tarkoitettu kXytettavaksi yhteisissa ja ulommissa lonkkavaltimois.sa parantamaan luminaalista lapimittaa potitailla, joilla on symptomaattisia ahtauttavia ja/tai tukkeavia verisuonitauteja / S.MJV.R.T.‘' Flex-stenten ar 
avsedd for briik i ben gernensamma hSftartaren och de ytfre hoftartarernaforatt uppratthXlla och forstora artarernasluminaldiamctrarhospatienter rntnl symtomatiskvaskular stenos och/eller ocklusion / S.M.A.R.T.* Flex-stent erberegnet bnikt i 
vanlige og eksterne iliakaartenerfor a forbed'elumendiametrene hos pasienter mea symptomatisk karstenotiske og/ellc okkLsive sykdommer / To orevt S.M.A.R.T.* Flex npoopiCcTO'. via XPhoq u’ qv <oivq koi TiciicurfpiKzqXavovteqapTripicc. yia 
Tq pzXTiuoq tiuv auXixiuv 6iO(jifTpojv ot acBevciq |ie яи||ПГШ(1ат1к/(; ауугюкХс arevbniKXq r̂  kqi anc*«ppaKTiK£cno6qoeis/Stent S.MJt.R.T.* Flex je urfen к pouZiti ve spole^nycha vnXjSfch iliakXInichartXriich kezlepieni pruchodrwsti u pacientii 
se symptomatickym stenotickym a/nebo okluzivnim onemocnXnim cXv / A S.M.A.R.T." Flex sztent az arteria iliaca communis Xs externa erekben val6 hasznalatra szolgXI szimptbmXs ersziikulettei es.Vagy okkiuziv betegsegckkel rendelkezb 
betegeknel a luminXIis XtmXrbjavitXsara / System stentu S.M Jt.R.T.' Flex przeznaczonyjestdozastosowania w t^tnicach bi'odrowych wspblnych i zewnijtrznych i w cz ? k i proksymalnej t^tnicy podkolancrwej w celuzwi^ks-zeniasrednicy naezyri 
u paejentbw z objawowym zwgzeniem naezyh krwionosnych i/lubchorob^ zarostow<^ / Stent S.MJA.R.T.* Flex je  urCeny na pouiitie v spoloXnycha vonkaj^irh iliackych artXriach na zvaitenie pnemerov lumemi u pacientov so symptomatickymi 
cevnymi stenotickymi a.alebookluzivnymi chorobami / Стентът S.M.A.R.T.* Flex e предназначен за иэползаане в общи и вьншни илиачни артерии за подобряванена лумина.1 нитедиаметри при "ациенти съе симптоматична съдова 
стеноза и/или оклузиани заболявания / StentuI S.MJt.R.T.* Flex Stent este destmat ublizarii in artera iNaca comuna p externa pentru a imb..nat3tr diarT-eirele lur*.inale ta pacientii cu stenoze s-/sau ocluzii vasculare simptomatice S.M^.R.T.* 
Flexi stent on ette nXhtud kasutamiseks harilikuja vXIiseniudearteri puhul et sourervdadasumptomaatilist vaskulaarset kitserremist ja/voi sulustust pdhjustavate haigustega patsientide vaicndiku iXbirrTootu • S.M.A.R.T.’ Flex stents ir paredzXts 
HetoXanai iegurna kopejo un arejo arteriju arsteianai, lai palielinatu lumena diarrsetru pacientiem ar simptomatisku asinsvadu stenozi un/vai okluzivam slimibam > Stentas S.M ^.R.T." Flex skirtas naudoti bendrojoje ir pavirSineje klubo arterijose, 
siekianl praplesti pacientq. seiganiiq simolominemis kraujagysliq stenozes ir (arba) okliuz jos ligomis. sraujagyshg spindi S.M.A.R.T.* Flex Slentinin semptomatik vaskiiler stenotik ve/veya okluziv hastaliklari olan hastalarda luminal qaplari 
iyile^tirmek amaciyla ала ve eksternal iliyak arterlerde kullanilmasi endikedir / Стент SJ/Ut.R.T.* Flex предназначен для ислализования в общей и наружной подвэдошных аотериях для увели-ения диаметра просвета у пациентов с 
симптоматическими сосудистыми с 1еношнескимии/илиокклюзионнь ми ia6oPeBaHHHMH/5.M.A.R.T.-Flex j  ЧГТХ14111'1?\т -¥#11/2ХаЛВТ '
S .M .A .R .T .* F le x $ * d li^ j::« « > f,X jT 3 t? j« i'r . ir 5 5  ' ЙГГ-Krv'; Т 'R ii.ilX lTr Й  -.yitk* S.M Jk.R.T.’ #^^1 SO |^r **X|.gJ i - j ig S
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т1}Зз1т1Ърмйа«1«1а9Йги1.йС/%1^Я1Ди»ап«^аыи / Penggunaan S.M.A.R.T.* Flex stent dimaksudkan untuk digunakan pada arteri iliak umum dan eksternal guna memperbesar diameter luminal pada pasien dengan gejaia penyempitan 
pembuluh darah dan/atau penyakit okiusif •' Stent S.M.A.R.T.* Flex namijenjen je upotrebi sa zajednidkim i vanjskim iiijakalnim arterijama radi pobolj^nja luminalnih promjera u parijenata sa simptomatskim vaskularnim stenoznim i/ili 
okluzivnim bolestima / Stent S.M.A.R.T.' Flexje  namenjen uporabi v skupnih inzunanjih itiakalniharterijah za razSiritov premera lumna pri bolnikih ssimptomatskimi tilnimi stenotidnimi in/ali okluzivnimi boicznimi



Figure 1 - S.M J^.R.T.* Flex Vascular Stent System /Figure 1 -  Systeme d'endoproth ise vasculaire S.M.A.R.T.* Flex/A b b ild u n g  1 -S .M ^ .R .T .e  Flex-Stentsystem fur GefaRe / Figura 1 -S iste m a stent vasculare S.M ^.R.T .*  Flex/Figure  1:Sistetnade stent 
vascular S.M.A.R.T.* Flex / Figure 1: Sistema de stent vascular S.M.A.R.T.* Flex / Afbeelding 1:S.MJV.R.T.* Flex vasculaire stent/F igur 1 - S.M.A.R.T.* Flex vaskulaert stentsystem / Kuva 1 - S.M Jt.R.T.* Flex -verisuonistenttijarjestelma / Fig. 1 - S.M.A.R.T.* 
Flex vaskulart stentsytem / Figur 1 • S.M Jt.R.T.* Flex va sku le rt stentsystem / EiKova 1 -Ю о тгщ а  ауунакои  arevtS.M .A.R.T.* F lex/O brazek 1 • System cevnihostentu S.M.A.R.T.® F le x / I.A b ra  -S.M .A.R.T.® Flex va szku lir is  sztentrendszer / Rysunek 1 -  
System naczyniowy stentu S.M.A.R.T.® Flex/O brAzok 1 -V a sk u lirn y ste n to v y  system S.M.A.R.T.® F le x/Ф игура 1 - Съдова стент система S.M.A.R.T.® F le x/R g u ra  1 - Sistem ulde stent vascular S.M.A.R.T.® F lex/Jo o n is 1 - S.M J\.R.T.® Flexi vaskulaarne 
stendisiisteem / 1. attels -  S.M ^.R.T .®  Flex vaskulara stenta sistema / 1 pav. - Krau jagysliq stento sistema S.M.A.R.T.® Flex / $ekil 1 - S.M ^.R.T .®  Flex Vaskiiler Stent Sistemi / Рис. 1 - Набор для устаноеки сосудистых стентов S.M.A.R.T.® Flex /
@ 1 -S.M .A.R.T.® Flex / В  1 -S .M Jt.R.T .®  Flex Л Й  1 - S.M.A.R.T.® iJS »  А | Д 0  / jiJ* i i  - и и у ч а е п а  S.M.A.R.T.® F lex/Gam b ar 1 ■ S.M.A.R.T.® Flex Vascular Stent System /Slika  1 - Sustav vaskularnog stenU
S.M Jt.R.T.® Flex / Slika 1 - Sistem iiln e g a  stenta S.M Jt.R.T.® Flex
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Disi luer Канюля Люэра ‘ / §  Luer / -r-Ol /itT/SilPw uj'i ' /Konektor/Zenski luerprikIjufak/Zenski prikIjutekLuer

5. TuohyBorst valve/VaiveTuohy Borst/Tuohy-Borst-Ventil/ValvolaTuohy Borst/V^lvula Tuohy-Borst/Vdivula Tuohy-Borst/Tuohy-Borstkiep/Tuohy Borst-ventil/Tuohy borst-venttlili/Tuohy
Borst-ventil 'Tuohy Borst-ventil/8aXPi5aTuohy-Borst/VentllTuohyBorst/Tuohy borst szelep/ZaworTuohy Borst'a /VentilTuohy Borst, Кгапан TyoxH-Bopcr/ValvaTuohy Borst /Tuohy 
klapiga adapter Tuohy klapiga adapter /Voztuvasjuohy Borst" ‘Tuohy borst valfi • Клапан Tuohy Borst/"^uony Borst ffll ■ / Tuohy Borst /Tuohy Borst йиШйОгИгТчийва! lUi
fisu ’T.i’ti/Katup tuohy borst/VentilTuohy Borst/Tuohy-Borstovventil

6 . Luer hub/Embase Luer /Luer-Kupplung/Stelo del luer/Conector luer/Conector Luer/Luerhub/ Luer-muffe/Luer-kanta / Luerfattning /Luermuffe/ nAgpvn Luer 'Hrdlo typu iuer/Luer 
csatlakozo / Ц с т т к  luer/Luerovohrdio/Гланина луер/Conector Luer/Lucr-uhendu.se muhv ■ Luera rumba/Movine,.Luer“jungtis - Luer qobek Люэровский разъеги f i V ;#  r- / Luer /
Ц <4 ?? / / Hub luer / Luer prikijuiak / Konus Luer

7. Guidewire tube/Tube de guide/Schlauchfiir den Fijhrungsdraht/Tubodel filo guida/Tubodeguia/Tubo defio-guia /Voerdraadbuis/Guidewirerar/Ohjainlankaletku /Ledarror /
Ledeva^error IioXnvac, oSnyou ouppoToc/Zav^dSd drAt/Vezetodrot cso/Rurka prowadnika/Hadicka vodiacehodrdtu /Трьба на теления водач ■ Tub pentru fir de gh dare Juhtetraadi 
toru ' Vadstigas rau'uliTe /Krnpiamojo itaiso vamzdelis/Kilavuztel t.ipu ' Трубка проводника / /^[О] F?.9.f0|r>| ft “  /aw rta inftu i /Selang pem andu/Cijeviice vodilice/
Cevka za vodlino 2ico

8 . Distal tip - Extremite distate / Distale Spitze ■ Runta d'Stale ' Rurta distal / Fonts ri'Stal / Distal tip / Di.stal spids / Dista.ilikarki / Distal spets / Distal spiss / riepupfpiKd бкро / distaini hrot
Disztalis veg /Koniecdystalny/Oistalna spicka / Дистален накрайник /Virf distal Distaalne ots / Distalais gals /Distalinis ^aliukas ■ Distal ui; Дистальный конец sS/ tJ /
a lUtldiii.Te/UJung jau h/Distainivrh/Distalna konica

9. Self-expanding stent/Endoprothdse auto-expansible / Selbstexpandierender Stent / Stent autoespandibile/Stent autoexpandible/ Stent auto-expansfvel /Zelfexpanderende stent/
Selvekspanderende stent Itselaajeneva steotti / Sjalvexpanderande stent/Selvekspanderende stent/Ain-o6iaTEivcuevo OTEvr /Samorozpinacf stent/Onnyiloszlent/Samorozpr^zaj^cy 
si? stent / Samoroz5irovaci stent/Саморазширяващ ce сгент / Stent autoexpandabil/lselaienevstent Pasizplelob stents/Savaime iSsiplediantis stent as -'Kend liginden yenisleyen stent 
Самораскрывающийсн-тент/1' - -^ P fe / ii6i»3T«a*ifmT'Ui5|||irnrisT̂  Й1.а-з/Stent yang bisa mengembang sendiri/SamoJired stent/Samoraztezni stent

10. Distal stent markers / Rep^res distaux d'endoproth^se / Distale Stentmarker/ Marker di stent distale / Marcadores distales del stent / Distale stentmarkers / Marcadores distais do stent / Distale
stentmarkerei / Distaaliset stenttimerk't / Distala stentniarkorer / O'stale stentmarkorer ' Пер:<рео1ко1 беттге я т т  ' Distdini markery stentu / Disztalis sztentmarkerek / Znaezniki dystalne 
stentu / DisWIneznafky nastente/Дистални маркери на стента 'Marken de stent distali /Stendi dislaaised matkend /Distiilie stenta markieri. Distalines jteiito2ymes/Distal stent i>aretlcii / 
Дистальные маркеры стента S-xIm  ^ . ' J lS  ^4?l / uO'iuienoiTiATnl j''i «i=rjtfietgii ilc»lii/ Penanda stent distal / Distaini marked stenta / Distaini oznaievalci
na stentu

1 1 . Proximal stent markers / Rep^res proximaux d'eпdoprothёse / Proximale Stentmarker / Marker di stent prossimale / Marcadores proximales del stent / Marcadores proximais do stent / Proximale
stentmarkers / Proksimale stentmarkorer /Ptoksimaaliset ster'ttimerkit / Ptoximala stsntmarkorer / Proksimale stentrriarkarer/Evvu(,6£iK-U(.OT£Vt /Proxim^lni markery stentu / Proximilis 
sztentmarkerek/Znaezniki proksymalne stentu/Proximalne гпабку na stente/Пооксимални маркери на стента / Marken de stent prcximali .• Stendi proksimaalsed markerid /Proksimalie 
stenta markieri, Ptoksimalines stento ^ m es /Proksimai stent ija'etleri/npoKCHMa/ bHbie маркеры стента / t? ? I ¥  ~  t W'ruiUd'liP'lu.'ViUJ'tiaiUOlsi

/ Penanda stent proksimal / Proksimalni marker! stenta / Proksimain! oznafevald na stentu

12. Proximal placement marker / Repere proximal de mise en place / Proximaler Platzierungsmarker/Marker di coltocazione prossimale/Marcador proximal decolocacion/Marcador decoloca^ao 
proximal/Proximale plaatsingsmarkers/Proksimal placeringsmarkor' P-oksimaalinen sijoitusmerkki: Proximal placeringsmarkor/Proksimal plassenngsmarkor / Evvuc,6£iKcri{; toпo6eгг|Cll̂ <; ' 
Proximilni marker umfstSni/Proximalis behelyezesi marker/Znacznikproksymalny umieszczenia /Znadka na proximalne zavedenie/Пооксимапен маркер за позициониране / Marker
de amplasare proximal > Proksimaalne paigutusmarker ' Proksimalais novietojuma markieris/ Proksimaline padeties 2yme /ProKs.mal yerle^tirme ijaret. / Проксимальный установонныи 
маркер ' к. ”  ’г  / lUViiTitinenuM iijr .i Д.И1й(П 15|зйг«Ьи|а / Penanda penempatan proksimal / Proksimalni marker za postavljanje/ Proksimalni
oznadevalec za namestitev



English
Sterile; Sterilized by ethylene oxide
Do not resterilize - single use only. Re-use may increase the 
risk of injury, inadequate performance, and infection.

These recommendations are designed to serve only as 
a general guideline. They are not intended to supersede 
institutional protocols Of professiorsal dinicaljudgment 
concerning patient care

DEVICE DESCRIPTION
The S.M ^.R.T.’  Flex Vascular Stent System is a self-expanding 
stent iS.M Jt.R.T/ Flex Stent pre-moiinted arsd delivered with 

simple retractable sheath over-the-wire delivery system The 
■ S.M A.R .T .*  Flex Stent is a fully conneettrd stent made from 
^superciastic nitinol tubing and is constructed through the 

integration of helically wound struts with helical flexible coils. 
Both the strut elements and the helical coils provide radial 
stiffness and an expansion mechanism. The S.MJ\.R.T.' Flex 
Stent is very flexible and will conform with minimal to no fish 
scaling. Upon deployment, the stent achieves its predetermined 
diameter and exerts a constant, gentle outward force to 
maintain an unobstructed lumen.

INDICATIONS FOR USE
The S.M.A.R.T.* Flex Stent is intended for use in the common 
and external iliac arteries to impmve luminal diameters in patients 
with symptomatic vascular stenotic and/or occlusive diseases.

CONTRAINDICATIONS
• Inability to tolerate antithrombotic or antiplatelet therapies
• Pregnancy
• Hypcrcoagulable state
• Not intended for use in lesions that cannot be pre-dilated
• Not intended for use in a perforated vessel

WARNINGS
• Persons allergic to nitinol (nickel titanium) may suffer an 

allergic reaction to this implant,
• Appropriate antiptatelet/anticoagulant therapy should be 

administered pre and post procedure.
• The long term outcome following repeat dilatation of 

endothelialized stents is unknown at present.
• When multiple stents are used resulting in stent-to-sfent 

contact, they should be of similar composition

PRECAUTIONS
« This product should only be used by physicians trained 

and experienced in diagnostic and interventional vascular 
techniques. Standard techniques for Interventional vascular 
procedures should be employed.

• Use of the S.M.A.R.T.* Flex Vascular Stent System requires 
fluoroscopic control.

• Do not use power injection systems with the delivery 
system

• Use in patients with a history of contrast sensitivity is 
not recommended unless the patient can be adequately 
pre-medicated.

• The effect of heating in the MRl environment for overlapping 
stents or stents with fractured struts is not known

• Safety and effectiveness has not been demonstrated m:
0  Lesions that are either totally or densely cak ified
0  Pediatric patients

System Handling -  Precautions
• Do not attempt to remove the stent from the delivery 

system before use,
• Store at ambient room conditions out of direct sunlight.
• (5o not use beyond the “Use By' date.
• Do not use if the system appears to be damaged.
• Donot expose the delivery system to organic solvents.
• Do not use if the outer sheath of the device cannot be flushed
• Do rrot use if the inner lumen of the guidewire tube cannot 

be flushed.

Stent Placement -  Precautions
• Use caution when crossing a deployed stent with any 

adjunct device.
• If resistance is encountered at any time during the insertion 

prixedure, do not force passage. Resistance may cause 
damage to stent or system.

• if resistance occurs during movement through the sheath, 
carefully withdraw the stent system.

• Once stent deployment has begun, the stent must be fully 
deployed. The system is not designed for stent repositioning 
or recapturing.

• If resistance is felt when initially retracting the outer 
deployment sheath, do not force deployment. Carefully 
withdraw the stent system without deploying the stent.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS Potential hazards and side 
effects include, but are not limited to.

Abrupt stent closure 
Allergic reaction to nitinol 
Angina/coronary ischemia
Aneurysm or Pseudoarveurysm m vessel or vessel access site 
Arrhythmia
Atheroembolization (Blue Toe Syndrome)
AV Fistula formation 
Death
Embolization (air, plaque, thrombus, device or other)
Fever
Kematoma/Hemorrhage
Hypotension/hypertension
Infection and/or pain at the access site
Infection secondary to contamination of the stent may lead
to sepsis and hemodynamic instability
intimal injury/dissec tk>n
Ischemia requiring intervention (bypass or amputation of 
toe. foot or leg)
Limb loss
Myocardial infarction (Ml)
Overstretching the artery may result in rupture
Renal insuffkicncy or failure
Restenosis of the stented segment
Septicemia/bacteremia
Stent malapposilion/migration
Stent structure fracture
Stroke
Thrombosis/thrombus 
Tissue necrosis 
Vasospasm
Vessel perforation or rupture 
Worsened daudication/rest pain

MRl COMPATIBILITY INFORMATION A
Non-clinical testing demonstrated that the IMPLANT is MR 
Conditional A patient with this implant can be scanned safely 
immediately after placement under the following conditions:
• Normal operating mode of the MR system and use of whole 

body transmit coil.
• Maximum time for WB-SAR scan IS  min.
• 1,5-Tesla/64-MHz MR System reported whole body average 

SAR valueof .).8-W'kg wasasstKiated with a calculated 
whole body average SAR value of 3.1-W/kg

• 3-Tesla/128-MHz MR System reported whole body average 
SAR value of 3.0-W/kg was associated with a calculated 
whole body average SAR value of 2.8-WAg.

• Static magnetic field of 3-Tesla or I 5-Tesla
• Spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MHI-Refated Heating
In non-clinical testing, the IMPLANT produced the following 
temperature rises during MRl performed for 15-min in l.S-Tesla 
(l.5-Tes)a/64-MHz, Magnetom, Siemens Medical Solutions, 
Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS) 
and 3-Tesla (3-Tesla/12B-MHz, Excite, Software G3.0-0.S2B. Genc r̂al 
Electric Healthcare, Milwaukee, Wl) MR systems, as follows:

Highest
Temperature

Change
MRl Condition Stent Configuration

+-2.4‘C 1.5-T/64-MHZ Single 10mm X 100mm

e3.5*C З-Т/128-MHz Single 10mm X К Ю т т

Therefore, the MRl-related heating experiments for the 
IMPLANT at l.S- and 3-Tesla using a transmit/receive RF body 
coil of MR system reported whole body averaged SARs of
3.8-W; kg (ix., associated with a calorimetry value of 3.1-W/kg) 
and 3.0-W/kg (i.e., associated with a calorimetry value of 2.8-W/ 
kg), respectively, Indicated that the greatest amount of heating 
that occurred in association with these specific conditions 
was equal to or less than 3 S'C in the maximum size 10mm x 
1 0 0 mm single stent configuration. The effect of heating in the 
MRl environment for overlapping stents or stents with fractures 
is not known.

A rtifa c t In form atian
MR image qualify may be compromised if the area of interest is 
in the exact same area or relatively close to the position of the 
IMPLANT. Therefore, optimization of MR imaging parameters to 
compensate for the presence of this implant may be necessary.

Dimensions; IMPLANT, 8mm diameter; 150mm length

Pulse
Sequence T l-S E T l-S E GRE GRE

Signal Void 1,585 76 1,870 95
Si2£ mm' mm* mm- min'

Plane
Orientation Parallel Perpendicular Parallel Petfwndicular

1. The percutaneous placement of the stent should be done 
in an angiography procedure room under fluoroscopic 
guidance. Diagnostic angiography should be performed 
to map out the extent of the lesion and the collateral flow 
and measure the length of the target lesion and diameters 
of the reference vessel (proximal and distal to the lesion). 
Patient preparation and sterile precautions should be the 
sarrw as for any angioplasty procedure.

2. Select a stent size diameter according to the reference 
vessel diameter measured and the stent size selection 
table below.

Stent Diameter 
(mm)

Reference Vessel Diameter 
(mm)

75-8.5

10 8..5-9.5

3. Measure the length of the target lesion to determine the 
length of stent required. Select a stent length that allows 
for the proximal and distal aspects of the stent to cover the 
entire target lesion.
a. The Mex/mum Constrained Length is the length of 

the stent in the smallest indicated reference vessel 
diameter.

b. The Mrn/rnum Constrained Length is the length of the 
stent in the largest indicated reference vessel diameter.

Labeled 
Stent Length

(mm)

Maximum 
Constrained 
Length (mm)

Minimum 
Constrained 
Length (mml

20 22 21
30 33 32
40 45 42

60 66 63
80 88 34

too n o 105

4. Access the treatment site utilizing the appropriate 
acc«sory equipment. The stent delivery system is 
compatible with a 6Fr (or larger) introducer sheath.

5. Using a 6Fr (or larger) introducer sheath, introduce an 
appropriate .035'guidewire through the access cathoter or 
introduceracross the distal segment of the target lesion.
It is recommended to use a sheath to cross over the aortic 
bifurcation. It is recommended that the patient will receive 
a therapeutic dose of heparin such that the ACT is greater 
than 250

6. Pre-dilate the lesion: Using standard balloon angioplasty 
techniques dilate the lesion minimally to a size equivalent 
to the refererKC vessel diameter up to the labeled stent 
size. Remove the balloon catheter from the patient 
maintaining lesion access with the guidewire

7. Prepare the stent delivery system:
a. Open the outer box to reveal the pouch containing the 

sfont and delivery catheter.
b. After careful inspection of the pouch, looking for 

damage to the sterile barrier, carefully peel open the 
outer pouch and extract the inner pouch. Carefully peel 
open the inner pouch and remove the backerboard 
with carrier tube which holds the stent delivery system. 
Warning: DO NOT use If either the inner or outer 
pouch is opened or damaged.

c. Set the backerboard with carrier tube on a flat surface. 
Remove the stent/dolivery system from the earner 
tube. Examine the device for damage, if it is suspected 
that the sterility has been compromised or the device is 
damaged, do not use the device.

d. If the distal tip (8) is not seated in the outer sheath (1), 
loosen the Tuohy Borst valve 15) on the handle (3) and 
retract the pusher tube (2) such that the distal tip (3) 
will seat in the outer sheath (1). Tighten the Tuohy Borst 
valve by rotating the valve hub clockwise.

e. Check to ensure that the Tuohy Borst valve (5) on the 
handle is tightersed on tin» pusher tube (2 ) to prevent 
premature stent deployment and leakage duriisg flushing.

f. Use a 1-3 cc syringe to flush the outer sheath (1) with 
sterile heparinized saline through the female luer (4) 
on the handle. Flush until only a few drops of salirseexit 
the distal end of the outer sheath. Complete system 
flushing may require 2-3 flushings with a Icc  syringe 
Warning; If the outer sheath (1) cannot be flushed 
do not use the device.

g. Usea 3-10 cc syringe to flush the inner lumen of the 
guidewire tube with sterile heparinized saline through 
the proximal luer hub (6) attached to the pusher tube
(2 ), until saline flows out of the guidewire lumen at 
the distal tip. Warning: If the inner lumen o f the 
guidew ire tube (7) cannot be flushed do not use 
the device..

8 . Introduce the stent delivery system: Advance the 
device over the guidewire and through the introducer 
to the target site. If resistance Is met during delivery 
system introduction, the system should be withdrawn arrd 
another system used

9. Under fluoroscopic guidance, position the distal stent 
markers (10 ) distal to the target lesion and proximal 
placement marker (1 2 ) proximal to the target lesion.

10. Straighten the proximal part of the delivery system to 
remove as much slack as possible and keep the handle in 
a stable position.

11. The Tuohy Borst valve (5) on the handle (3) must be 
loosened to allow free movement of the pusher tube (2 ).

12. Deploy the stent:
a. Stent deployment must be performed under 

fluoroscopic guidance.
b. Grip the outer sheath (1) and handle (3) with one hand 

and the pusher tube (2 ) with the other.
c- Move the outer sheath (1) proximally relative to the 

pusher tube (2 ), while holding the pusher tube (2) in a 
fixed position.
Warning; Do not move pusher tube (2) in distal 
direction to facilitate deployment.

d. The position of the delivery system may need to be 
arijusted to keep the distal stent markers (10 ) at the 
appropriate location.

e. Once the distal erid of the stent (9) starts to deploy 
continue to retract the proximal outer sheath (1 )and 
handle (3) while holding the pusher tube (2) still until 
the stent (9) is fully deployed and the proximal stent 
markers (1 1 ) have expanded.
NoterTbe proxim al placement marker (12) may 
move during the stent deploym ent and may not 
coincide with the location of the proximal stent 
markers (11) after deployment.

f. If resistance is felt during retraction of the outer sheath
(l),d o  not force deployment. Carefully withdraw the 
stent system without deploying the stent

13. Under fluoroscopic guidance, withdraw the entire delivery 
system over the guidewire as огм» unit, while keeping the 
guidewire in position and out of the body. Remove the 
delivery device from the guidewire.
Warning: Do not forcefully remove delivery system 
from introducer/sheath -  if  resistance is met, remove 
sheath and delivery system as a unit.

14. Perform an arterial ar>giogram to verify full deployment, if 
incomplete expansion exists within the stent at any point 
along the lesion, post deployment balloon dilatation can 
t)e performed at the discretion of the physician Remove 
the balloon from the patient.
Warning: Do not attempt to reposition stent after start 
o f deployment.

15. When clinically appropriate, remove the guidewire, sheath, 
and any other accessory equipment from the body and 
achieve hemostasis of the access site.

Patient Materials
Designed for the patient to carry in their wallet for reference 
along with their healthcare cards. This patient information card 
provides information pertaining to the stent including the 
model and lot number of the stent, the date of the procedure, 
and the location of the stent in their leg. The card also provides 
manufacturing infonmation and MR Conditions.

WARRANTY DISCLAIMER
Although this product has been manufactured under carefully 
controlled conditions, Cordis Cashel has no control over the 
conditions under which this product is used Cordis Cashel 
therefore disclaims all warranties, both express and implied, 
with respect to the product including, but not limited to, any 
implied warranty of merchantability or fitisess for a particular 
purpose. Cordis Cashel shall not be liable to any person or 
entity for any medical expenses or any direct, incidental or 
consequential damages caused by any use, defect, failure or 
malfunt tion of the product, whether a claim for such damages 
Is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person 
has any authority to bind Cordis Cashel to any representation 
or warranty with respect to the product. The exclusions and 
limitations set out above are not intended to. and should not 
be construed so as to contravene mandatory provisions of 
applicable law. If any (>art or term of this Disclaimer of Warranty 
Is held to be illegal, unenforceable or In conflict with applicable 
law by a court of competent jurisdiction, the validity of the 
remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be 
affected, and all rights and obligations shall be construed and 
enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the 
particular part or term held to be invalid.

Fran^ais
S terile: sterilise h t'oxyde d’ethyl6ne gazeux.
Ne pas rest^riliser -- A usage unique excluslvement. Une 
r^utilisatlon peut accroitre le risque de k s io n  corporelle, 
d ’efficadte insuffisante et dinfection.

Ces recommandations sont pr^vues pour donner des lignes 
directrices d'ordre gcfocral. Elies nc doivent en aucun cas 
remplacer les protocoles hospitallers ou le discernement 
Clinique professionnel en termes de soins aux patients.

DESCRIPTION DU DiSPOSiTIF
Le sysfome d'endoproth^se vasculaire S.M JL.R.T.' Flex 
est une endoproth^se auto-expansible (Tendoproth^se
S.M.A.R.T.* Flex, prealablement montee et fournie avec un 
systeme d'introduction sur guide A simple gaine пЯгасtable. 
L'cndoprothdse S.M.A.R.T.^ Flex est une endoprothese 
enti^rement connectee fabriqu^e й partir d'une tubulure en 
nitinol tr ^  6lastique integrant un treillage h enroulement 
h^licoidal avec des spires h^licoidales souples.Tant les 
^l^ments de Tentretoise que les spires hё îcoldales conforent 
une rigidlfo radiale et fournissent un mecanisme d'expansion. 
L’endoprothdse S.M.A.R.T." Flex est tr^s souple et se 
conforme avec une d^coh^sion nuUe ou minime. Lors de son 
d^ploiement, I’endoprothese atteint son diametre pred^fini et 
exerce une force constante et delicate vers I'exterieur pour quo 
la lumi^re reste ouverte sans obstruction,

INDICATIONS
L’endoprothfese S.M.A.R.T.^ Flex est pr^vue pour une 
utilisation dans les arfores diaques exterrse et primitive en 
vue d'augmenter le diametre de la lumiere chez des patients 
dttemts de maladies symptomatiques avec sfonose et/ou 
occlusion vasculaire.

CONTRE-INDICATIONS
• IntolArancp aux traitements antithrombotiques ou 

antiplaqiiettaires
• Grossesso
• Ёtat hypcrcoagulable
• Non prevue pour une utilisation dans des Wsions nc 

pouvant pas §tre prealablement dilafoes
• Non prevue pas prevue pour une utilisation dans un 

valsseau (serfor .̂

AVERTISSEMENT
• Les personnes allergiques an nitinol (alliage nickel-titane) 

pouventsouffrir d'une reaction altcrgique a cef implant.
• II convient d'administrer an patient un traitement 

anticoagulant/antipiaquettaire a d ^ u a t avant et apres 
ia procedure.

• Le rCsuHat A long terme d'une dilatation rApAtCe 
d'endoprothAses cndoth^lialis^es est IrKonnu dee jour.

• En casd utilisation de plusicurs endoproth/>ses entranten 
(ontacl les unes avec les autres, cetles-ci doivent Atre de 
composition similaire.

PRECAUTIONS
• Ce produit ne doit Atre utillsA que par des mCdecins formAs 

et expArimentAs connaissant les techniques vasculaires 
interventionnelieset diagnostiques. II convient desuivre 
des techniques standard do proeckJures vasculaires 
interventionnelies.

• L'utilisation du systOme d'endoprothese vasculaire
S.M.A.R.T. -' Flex neccssite une surveillance radioscopique.

• Ne pas utiliser de systeme d'injection sous pression avec le 
systeme d'introduction.

• L'utiMsation chez des patients ayani des antAcAdents de 
sensibilite <iu produit de contraste n’est pas recommar^dOe, 
sauf SI le patient peut prealablement etre mOdicamentA de 
maniere adequate.

• Leffet d'un rAchauffement dans un environnement d'iRM 
sur des endoprothOses superposAes ou des endoprothAses 
comportant un treillage fracture n’est pas connu.

• La sAf urite et I'efficacite n'oot pas etA dAmontrees dans les 
situations suivantes;
0  lAsions entierement oo densAment ralcifiees; 
о patients pAdiatriques.

Manipulation du systeme -  Precautions
• Ne pas essayer de retirer I'endoprothAse du systAme 

d'introduction avant utilisation.
• Conserver A tempArature ambiante et a I'abri du solell.
« Ne pas utiliser aprAs la date d'expiration.
• No pas utiliser si le systAme semble endommagA.
• Nc pas exposer le systAme d'introduction A des solvents 

organiques.
» Ne pas utiliser si la gaine exterrsedu dispositif ne peut pas 

Atre fincAe.
• Ne pas utiliser si la lumiAre interne du tube du guide ne peut 

pas Atre rincAe.

Mise en place de I'endoprothAse -  PrAcautions
• La prudence est de mise lors du passage d'un dispositif 

annexe dans une endoprothAse deployee.
• Ne jamais forcer le passage en cas de rAsistar^e pendant 

la procAdure d'introduction. La resistance risque 
d'endommager I’endoprothAse ou le systeme

• En cas de resistance au deplacement dans la gaine, retirer 
delicatement le systAme d'endoprothese.

• Lorsque le dAploiement a AtA amorcA, I'endoprothAse doit 
Atre entiArement dApioyee. Le systAme n'est pas prAvu pour 
un repositionnemont ou une reprise de I'endoprothAse.

• Ne pas forcer le dAploiement en cas de rAsistarKC au 
moment de rAtracter initialement la gaine de dAploiement 
externc. Retirer dAlkatoment le systAme d'endoprothAse 
sans deployer I'endoprothAse.

EVENEMENTS INOESIRABLES PO SSIBLES -  Les risques 
et effets indesirables potentiels mduent, notamment;
• Occlusion soudaine de I’endoprothAse
• RAaction allergique au nitinol
• Angor/lschAmie coronarienne
• AnAvrisme ou pseudo-anevrisme d'urs vaisscau ou d'un site 

d'accAs A un vaisscau
• Aryihmie
• AthAro-embol'A (syndrome des orteils bleus)
• Formation d'une fistule AV
• DAcAs
• Embolisation (air, plaque, thrombus, dispositif ou autre)
• FiAvre
• HAmatome/hAmorragie
• Hypotension/hypertension



Infection et/ou douleur <ш site d’accM
Infection secondaire i  une contamination de I'endoproth^se
pouvant condui'e  ̂une septic6mie et une instabilite
hemodynamique
L^sion/dissection intimate
l̂ c *̂ *ёmie n^cessitant une intervention (pontage ou 
amputation d'un orteil, d'un pied ou d'unejambe)
Perte d’un membre 
infarctus du myocarde (IM)
Etirement excessif de I’art^re pouvant produire une rupture
insuffisance ou d^falllance renale
Rest6nosedu segment comportant I'endoprothdse
Septic6mie/bac:teriemic
Mauvaise position/migration de I'endoprotbese
Rupture de la structure de I'endoprothese
AVC
Tbrombose/thrombus
Necrose tissulaire
Spasmevasculaire
Perforation ou rupture du vaisseau
Aggravation de la claudkation/douteur au repos

1МГОНМАТЮ№ RELATIVES A LA COMPATIBILITY 
AVECL'IRM  A \
Des essais гюп ctiniques ont montre que I'lMPLAMT est compatible 
sous reserve avecia  resonance magnYlique. Un patient 
portant cet implant peut subir un examen IRM en toute securite 
immediatement apres la pose, dans les conditions suivantes:
• Mode de fonctionnoment normal du systemo do RM et 

utilisation d'une antenne d'6misslon a corps entier.
• Temps maximum pour un examen W8-SAR -  15 min
• Une valeur de SAR moycnne corps cntier signalee pour 

un systeme de RM de 1,5 tesla/64 MHz de 3,8W/kg a ete 
associee d une valeur de SAR moyenne corps entier calculee 
de 3,1 W/kg.

• Une valeur de 5AR moyenne corps entier signake pour 
un systeme de RM de .3 teslas/128 MHz de 3,0 W/kg a 6te 
associ6e a une valeur do SAR moyenne corps entier calcutde 
de 2,8 W/kg.

• Champ magnetique statique de 3 teslas ou 1,5 tesla.
• Champ magnetique a gradient spatial de 720 gauss/cm 

ou molns.

RecfidulTement lie a ПЯМ
Lors d'essais non cliniques, I'lMPLANT a депегб les Elevations 
de temperature suivantes persdant des IRM rEalisEes pendant 
15 min dans des systemesde RM de 1,5 tesla (Magnetom
1,5 tesla/64 MHz, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, 
logiciel NurTHris/4, Version Syngo MR 2002П DHHS) et 3 teslas 
(Excite, 3 teslas/128 MHz, logiciel G3.0-052B, General Electric 
Healthcare, Milwaukee. W l);

Longueur nominate 
de I'endoprothese 

(пмл)

Longueur 
restreinte 

m axim ale (mm)

Longueur 
restreinte 

minimale (mm)
20 22 21

30 33 32

40 45 42
60 66 63

80 88 84

100 110 105

Changem ent de 
temperature le 

p lusE levc
Conditions IRM

Configuration de 
I'endoprothese

+2,4 'C l,5T/64M Hz
Unique 10 mm X 

100  mm

+3,5 X 3T/128 MHz
Unique 10 mm X 

100  mm

Par consequent, les experiences sur le rEchauffement HE й I'lRM 
de I’lMPLANT soumis ades IntensitEs de 1,5 et 3 teslas avec une 
antenne corps Emettrice/rEceptrice de RF d’un systEme de RM 
signafant des SAR moyennes corps entier de .3,8 W/kg (c.-E-d. 
pour une valeur calorimetriquede 3,1 W/kg) et de 3,0 W/kg 
Ic.-E-d. pour une valeur calorimetrique de 2,8 W/kg) 
respectivement ont dEmontrequel'ampleurdurEchauffement 
survenu dans ces corulitions donr>Ecs Etait infEricure ou Egale 
a 3,5 “C dans la configuration d'emioprothEse unique detaille 
maxi male de 10 mm X 100 mm, L’effet d’un rechauffement dans 
un environnement d'IRM sur des endoprothEses superposEes ou 
sur des endoprothEses cr>mportant des fractures n'est pas connu

In form ations s url'a rte fae t
La qualitE do П тад е do RM peut Etre compromise si la rEgion 
d'interEt est exactement la mEme quo celle ou so trouve 
I'lMPLANT ou proche do ce dernier. II peut done Etre nEcessairo 
efadapter les parametros de llmagerie par RM pour tenir 
compte de la prEserKe de cet implant

Dimensions: IMPLANT, 8 mm do diametro, 150 mm de long

Sequence
dimpulsions T 1 S E T l-S E GRE GRE

Tdillc
d'absence de 
Signal

1 585 76 mm'' 1 870 95 mm’

Orientation 
des plans Parallele

Perpendi-
culalre

Parallele Perpend!-
culaire

La mise en place percutanEe de I'endoprothEse doit Etre 
rEallsEe dans une salle d’angiographie sous guidage 
radioscopique. 11 cortvient de rEaltsor une angiographic 
de diagnostic |юиг Evaluer I'ampfcur de la lesion et le flux 
coHatEral et pour mesuror la longueur de la lesion cible ainsi 
que les diametros du va<ssoau do гЕГЕгегке (en amont et en 
aval de la lesion}. La prEparation du patient et les prEcautions 
d'asepsie sont identiques a cellos d'une arsgioplastie 
Choisir Ic diamEtre de l'er>doprothese on fonction du 
diamEtre mesurE du vaisseau de rEfErence й I'aide du 
tableau de sElection ci dessous.

DiamEtre de 
I'cndoprothEsc (mm)

DiamEtre du vaisseau de 
rEference (mm)

9 7,5-8,5

10 8,.5-9,5

Mesurer la longueur de la lEsion cible pour determiner 
la longueur nEcessairo dc I'endoprothEse Choisir urw 
longueur d’ondoprothEse de maniEre й со que ses parties 
proximale et distale couvrent I'ensemble de la lEston cible.
a. La longueur restre in ie m axim ale  est la longueur 

de I'endoprothese dans le diamEtre le plus petit du 
vaisseau de rEfErence

b. La longueur restreinte m inIm ale  est la longueur de 
I'endoprothEse dans le diamEtre le plus grand du 
vaisseau de refErence.

4. Arceder au site de traitement avec I'Equipement accessoire 
appropriE. Le systEme d'introduction d'endoprothEse est 
compatible avec une game d'introduction de 6  Fr (ou plus).

5. Avec une galne d'introduction de 6  Fr (ou plus], i ntroduire 
un guide de 0,035 po adapte dans le catheter d'acces ou 
nntrciductcur dans la partle distale de la lEsion cible. II 
est preconisE d'utiliser une game pour franchir la fourche 
aortique. II est prEconise d'administrer au patient une dose 
therapeutique d'heparine pour amener leTCA au-dessus 
de 250,

6. Predilalation de la les io n : en suivants des techniques 
dassiques d'angioplastie par ballonnet, dilatcr la lesion 
}и$ди’й obtention d'un diamEtre egal й au moins celui du 
vaisseau de refErence et au maximum au diamEtre nominal 
de I'endoprothEse. Retirer le cathEter й ballonnet du 
patient en conservant I'accEs a la lesion Й I'aide du guide.

7. Preparation du systEme dintroductlon de I'endoprothese:
a. Ouvrir la boite d’emballage pour acceder й la pochette 

contenant I’endoprothEse et le catheter de pose
b. Apres inspection approfondie de la pixhette й la 

recherche d'une eventuelle rupture do la barriEre 
stErile, ouvrir dElicatement la pochette extErieure et 
sortir la pochette interieure. Ouvnr dElicatement !a 
pochette IntErieure ct sortir le support avec le tube qui 
contient le systeme d'introduction do I’endoprothese. 
Avertissem ent: NE PAS utiliser si la pochette interne 
ou externe a ete ouverte ou endommagEe.

c. Poser le support avec le tube sur une surface plane. 
Sortir I'endoprothEse/le systeme dlntroduction du 
tulH*. Examiner ledispositif a la recherched’eventuels 
dommages. £n cas de suspicion de perte de la stEhlitE ou 
de dommages sur le dispositif, ne pas utiliser ce dernier.

d. Si I'extrEmitE distale (8 ) n'est pas en place dans la gaine 
externe (1 ), desserrer la valveTuohy Borst (5) sur la 
poignEe (3) et rEtracter le tube poussoir (2) de sorte 
que I'extrEmitE distale (8) se metle en place dans la 
gaine externe (1 ). Serret la valve Tuohy Borst en faisant 
tourner son bouton dans le sens horaire.

e. VEnfier que la valve Tuohy Borst (5) sur la poignEe i3) 
est serrEc sur le tube poussoir (2) pour eviter un 
deploiement prEmature de I’ersdoprothese et une fuite 
au moment du rin^age

f. RIncerlagaine externe (Davec une seringuede 1 
Й 3 mL de solution saline sterile hEparinEe par le 
raccord Luer femelle (4) de la poignEe. Rincer jusqu'a 
ce que seulemcnt quelques gouttes de solution saline 
s'Ecoulent de I'extrEmitE distale de la gaine externe. Le 
rin^age total du systEme peut nEcessiter 2 й 3 rlni;ages 
avec une seringue de 1 mL. Avertissem ent: ne pas 
utiliser led isp o sitif si la gaine externe (1)ne peut 
pas etre rincEe.

g. Utiliser une seringuede i a lOm Lpour rincer ta lumiEre 
interne du tube du guide avec une solution saline 
hEparinEe par le raccord Luer proximal (6) fixe au tube 
poussoir (2],jus()u’a ce que la solution salirse s’Ecoutede 
la lumiere du guide a I'extremitE distale. Avertissem ent: 
ne pas utiliser le dispositif si la lumiere interne du 
tube du guide (7) ne peut pas Etre rincee.

B. Introduction du systEme dintroductlon de
I'endoprothEse: faire avancer ledispositif au-dessus du 
guide et dans I'introduc teur jusqu'au site cible En ras de 
rEsistance lors de I'introduction du systEme d'introduction, 
retirer le systeme ct en utiliser un autre

9. Sous guidage radioscopique, placer les reperes distaux de 
I'endoprothese (10) en aval dc la lesion cible et lo repErc 
d'emplacement proximal 112) en amont de la lEsion cible.

10. Redresser la partle proximale du systeme d introductlon 
pour supprtmer te plus possible le mou et garder la 
poignec dans une position stable.

11. La valve Tuohy Borst (5) sur la poignEe (3) doit Etre desserrEe 
pour permetrre au tube poussoir (2) de bouger hbremenL

12. Deploiement de I'endoprothese:
a. Le dEploiement doit Etre rEalisE sous guidage 

radioscopique,
b. Saisir la game externe (1 ) et la poignee (3) d'une main 

et le tube poussoir (2) de I'autre.
c. DEplacer la gaine externe (1)en amont du tube 

poussoir (2 ) sans deplacer ce dernier.
Avertissem ent: ne pas deplacer le tube poussoir (2) 
en aval pour faciliter le deploiement.

d. II peut Etre neccssaire d ’ajustcr la position du systeme 
d'introduction afin dc maintenir les reperes distaux (10 ) 
de I’eridoprothese й teur emplacement appropriE.

e. Lorsque I'extrEmite distale dc I’endoprothEse (9) 
commence й se deployer, continuer a rEtracter la 
gaine externe proximale (I) et la poignee (.3) touten 
gardanr le liibo poussoir (2 ) immobile |и$ди'й ce que 
I’endoprothEse (9) soil entierement dEployee et que 
les repEres proximaux de I'endoprothEse d l l  soient 
en expansion.
Rem arque: le repEre de I'empfacement 
proxtmaM12) peut se depiacer pendant le 
dEpioiement de I'endoprothEse et ne pas coi'ncider 
avec I'emplacemenl des repEres proximaux de 
I'en dop rothEsedD  aprEs le deploiement.

f. Ne pas forcer le deploiement en cas de resistance 
au moment du retrait de la gaine externe (1). Retirer 
dElicatement le systEmc d’endoprotiiEse sans deployer 
I’endoprothEse

13. Sous guidage radioscopique, retirer I'ensemble du 
systEme d'introduction en un seui morceaii au-dessus 
du guide, tout en ga^dant le guide en place en dehors 
du corps. Retirer Ic dispositif d'introduction du guide. 
Avertissem ent: ne pas employer de force tors du 
retrart du systeme d introductlon de llntroducteur/ 
de la gaine. En cas de rEsistance, retirer la gaine et le 
systeme dintroductlon ensemble.

14. REallser un angiogramme arteriel pour verifier le 
deploiement total. Si I'expansion n'est pas complete a un 
point de la lEsion, il est possible de rEallser une dilatation 
post-deploiement par ballonnet э la discretion du 
mEdecin. Retirer le ballonnet du patient.
Avertissem ent; ne pas essayer de repositlonner 
I'endoprothese une fois le deploiement commencE.

15. Lorsque cliniquerncnt indiquE, retirer le guide, la gaine 
et tout autre materiel accessoire du patient et rEallser 
I'hEmostasedusited'accEs

Documents pour le patient
Ce doc:ument est prEvu pour que le patient Undue dans 
son portefeuille, avec ses cartes de saniE. Cette carte 
dlnformations du patient compoite des informations 
relatives a I'endoprothEse, notamment son modEle et son 
numEro de lot la date de I'intervention et I'emplacement 
de I'endoprothEse dans la jambe EHe fournit aussi des 
informations relatives й sa fabrication et aux conditions de RM.

EXONERATION DEGARANTIE
MEme si ceproduit a EtEfabrique dans des conditions 
soigneusement contrdlEes, Cordis Cashel ne peut en aucun 
cas contrdler les conditions d’utilisatlon de ce produit Cordis 
Cashel rejette par consequent toute garantle, expllcite ou 
implicite, se rapfwrtant an produit, у compris, mais sanss'y 
limiter, toute garantic impllote dc qualite marchandc ou de 
conformitEE un usage particulier. Cordis Cashel ne pourra 
Etre tenu responsable par urtc personne ou une entitE de 
toute depense mEdicale ou tout dommage, quil soit direct 
Indirect ouconsecutifrEsultantde I'utllisatlon, d'un dEfaut. 
d'une dEfaillance ou d’un dysfonctionnement du produit que 
la revendication de ces dommages soit fondEe sur la garantie, 
le contrat un delit ou autre Personne n'a autorite pour Her 
Cordis Cashel й des propositions ou garanties relatives au 
produit Les exclusions et limites dEfinies ci-dessus ne sont 
pas destinEes a Etre contraires aux dispositions impEratives 
de la loi en vigueur et ne doivent pas Etre IntorprEtEes comme 
telles. Si une partle ou une condition de retie exonEration 
do garantie est considerEe par un tribunal de juridiction 
compEtente comme illEgale, inexigible ou en conflitavec la loi 
en vigueur, la validitE de la partle restante de I’exoneration de 
garantie ne sera pas affectEe et tous les droits et obligations 
seront intorpretEs et exEcutes comme si cette exoneration des 
garantie ne contenalt pas la partie ou la condition particuHere 
considerEe commo non valide.

Deutsch
Sleril: Mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.
Einmalgebrauch -  n k h t em eut steriiisieren. 
W iederverwendung kann das Risiko fur Verletzungen, 
m angelhafte Leistung und Infektionen erhohen.

Diese Empfehlungen smd Icdiglich dazu gedacht ais 
allgemeine Leitlinie zu dienen Sic sind nicht dazu vorgesehen, 
Vorrang vor institutionellen ProtokoHen Oder dem 
professionellen klinisrhen Urteilsvermfigen beziiglich der 
Versorgung von Patlenten zu haben

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG 
Das S.M.A.R.T.' Flex-Stentsystem fiir GefaBe ist ein 
selbstexpandiofprKier Stent (5.М Л.Р.Т.‘ Flex-Stent), der auf 
einem fuhrungsdrahtgebundenen Applikationssystem mit 
einfacher Ruckziehhulse vormontierf ist Der S.M.A.R.T.^ 
Flex-Stent isteine vollstandig verbundene Stentrohre 
aus superelastischem Nitirsoldraht und besteht aus einer 
Kombination aus spiralfbrmigen Streben mit flexiblen 
Spiralen. Sowohl die Streben als auch die Spiralen sorgen fur 
radiale Steifigkeit und cinen Expansionsmechanismus. Der
S.M.A.R.T.^ Flex-Stent ist sehr flexibel und passt sich ohne 
Oder fast ohne,fish scaling' an das GefaB an. Nach dem Setzen 
erreicht der Stent seinen vorbestimmten Durchmesser und ubt 
konstant eine sanfte, nach au(3cn gorichtete Kraft aus urn so 
ein unbehindertos Lumen zu erhalten

INOIKATIONEN
Der S.MJV.R.T.' Flex-Stent ist zum Elnsatz in dor Artona iliaca 
communis und der Arteria lliara externa vorgesehen, um den 
GefaBtnnendurchmessor bei Patienten mit symptomatischcr 
GefaBstenose und/oder GefaBokkIusion zu erweitern.

KONTRAINDIKATtONEN
• Unvertraglichkeit gegenuber Antithrombotika oder 

Thrombozytenaggregationshemmern
• Schwangerschaft
• Hyperkoagulamie
• Nicht zum Einsatz bei LEsionen vorgesehen, die nicht 

vorerweitort werden konnen
• Nicht zum Einsatz in perforierton GefaBen vorgesehen.

WARNHINWEI5E
• Personen mit einer Allergie gegen Nitinol (Nickel-Titan) 

konnen eine allergische Reaktion auf dieses Implantat 
erleiden.

• Vor und nach dem Eirsgriff sollten geeignete 
aggregationshemmende bzw gerinnungshemmende 
Med'kamente verabreicht werden.

• Die langfristigen Ergebnisse bei wiedorholter Dilatation 
endothelisierter Stents sind derzeit unbekannt

• Wenn mehrete Stents verwendet werden und dies dazu 
fiihrt, dass Stents untereinander In Kontakt stehen, sollten 
sie aus einem ahnlkhen Material bestehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Diese Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden,

die in diagnostischen und interventiorsellen GefaBverfahren 
geschuli und erfahren sind. Standardverfahren fiir 
interventionelte GefaBeingriffe sind zu befolgen.

• Das S.M.A.R.T.* Flex-Stentsystem fur GefiiBe riarf nur iinter 
Rontgenkontrolle eingesetrt werden.

• Das Applikationssystem ist nicht in Vorbindung mit 
elektrisch angetriebonen Injoktionssystemen zu verwenden.

• Von der Anwendung bei Patienten, bei donen es in der 
Vergangenhoit zu Uberempfindlichkeitsreaktionen auf 
Kontrastmittel gekommen ist, wird abgeraten. auBer wenn 
der Patient auf geeignete Weise medikamentos vorbereitef 
werden kann.

• Die Erwarmungswirkung unter MRI von uberlappenden 
Stents Oder Stents mit gebrochenen Streben ist unbekannt

« In den folgersden Fallen konnte die Sicherheit und 
Wirksamkeit nicht belegt werden: 
о Vollstandig oder dicht kalzinierte Lasionen 
о Padiathepatienten

Umgang mit dem System -  Vorskhtsm aBnahm en
• Der Stent darf vor Gebrauch nicht vom Applikationssystem 

abgenommen werden,
• Bei normalen Haumbedingungen und vor direktem 

Sonneniicht ges< hutzt lagern.
• Nicht nach demVerfallsdatum verwenden.
■  Nicht verwenden, wenn das System beschadigt zu scin 

scheint.
• Das Applikationssystem nicht mit organischen 

Lbsungsmittein in Kontakt bringen.
• Nicht verwenden, wenn der AuBenkatheter der Vorrichtung 

nicht gespiilt werden kann.
• Nicht verwenden, wenn das innere Lumen des 

Fuhrungsdrahtschlauchs nicht gespiilt werden kann.

Stentplatzierung -  Vorskhtsm aBnahm en
• Beim Durchqueren eines gesetzten Stents mit anderen 

Vorrichtungen vorsichtig vorgehen
• Stent nicht mit Gewalt vorschieben, wenn wahrend des 

EinfuhrvorgangsWiderstand auftritt. Der Stent oder das 
System konnen dadurch beschadigt werden.

• Wenn wahrer>d des Vorschubs dure h die Hiille Widersiand 
auftritt, Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zuritek.

• Nach Beginn des Expansionsvorgangs muss der Stent 
vollstandig expandiert werden. Das System Ist nicht 
darauf ausgetegL den Stent zu verschieben oder wieder 
herauszunehmen.

• Wenn zu Beginn des Zurur kziehens der auBeren 
ApplikationshuHe ein Widerstand zuspuren ist, die Expansion 
nicht mit Gewalt einieiten Ziehen Sie das Stentsystem 
vorsichtig zuriick, ohno den Stent zu expandieren.

PO TENZIELLE NEGATIVE EREIGNISSE '  Potenzielle Gefahren 
und Nebenwirkungen sind u. a., aber nicht beschr^nkt auf 

Abrupter Stentverschluss 
Allergische Reaktion auf Nitinol 
Angina/Koronarischamie
Aneurysma verum cxler Aneurysma falsum an GefaB odor
GefaBzugangsstelle
Arrhythmie
Arterielle Embolie
Entstehung artehovenbser Fistein
Exitus
Embolie (Luft, Plaque. Thrombus, Gerat oder anderweitig) 
Fieber
Blutung/Hamatom
Arterielle Hypotonie/Hypertome
tnfektion und.’Oder Schmerzon an der Zugangsstelle
Infektion infolge einer Kontamination des Stents kann zu
Sepsis und hEmodynamischerlnstabilitatfiihren
Verletzung/Dissektion der inneren GefaBwand
Einen Eingriff erfordernde Ischamie (Bypass Oder
Amputation von Zoh, fuB oder Bein)
Veriust von GiiedmaBen 
Myokardinfarkt (Ml)
UbermaBigesDohnen der Arterio kannzu Rupturfiihren
Teilwoises oder volistandiges Nierenversagen
Erneute Stenose des mit dem Stent behandelten
GefaBabschnitts
Sepsis/Bakteriitmie
Malapposition/Migration des Stents
Bruch der Stentstruktur
Schlaganfall
Thfombose/Thrombus
Gewebsnekrose
Vasospasmus
GefaBperforation oder -ruptur 
Verschlimmerurrg des Hinkens.'der Ruheschmerzen

ANGABEN ZUR MRI-KOMPATIBILITAT
NiditkIinischeTests haben ergeben, dass das iMPLANTAT 
bedingt MR-geeignct ist Patienten mit diesem implantat 
konnen unter den folgenden Bedingungen sofort nach dem 
Setzen durchleuchtei werden.
• Normaler Betriebsmodus des MR-Systems und Gebrauch 

der Ganzk6r[)er-Ubertragungsspule.
• Maxim.ile Oauer der Erfassung der Ganzkbrper-SAR 15 Mm,
• Der bei einem MR-System mit 1,5 Tesla/64 MHz 

ausgewiesene durchschnittliche Ganzkorper-SAR-Wert von 
3.8W,'kg war mit einem berechneten Ganzkbrper-SAR-Wert 
von 3,1 W/kgverbufKien.

• Der bei einem MH-System mil 3 Tesla/128 MHz 
ausgewiesene durchschnittliche (Sanzkorper-SAR-Wert von
3,0 W,'kg war mit einem berec hnc'ten Ganzkbrper-SAR-Wert 
von 2 ,8 W;'kg verbunden,

• Statisches Magnetfeld mit einer Starke von 3,0 Tesla oder
1.5 Tesla.

• Raumgradient des Magnetfelds 720 GauB,'cm oder geringer 

W armebildung bei МЯ1
In nichtkiinischen Tests hat das IMPLANTAT bei einer 
15-minutigen MRI-Unfersuchung in MR-Systemen mit 1,5 Tesla 
(1,5 Tesla.'64 MHz, Magnetom, Siemens Medical Solutions, 
Malvern, PA. Software Numaris/4, Versmn Syngo MR 2002B 
DHHS) und mit 3Tesla i3Tesla/128 MHz, Excite, Software 
G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee. Wll die 
folgenden Tempefaturerhohungen bewirkc

Hbchste
Temperaturanderung

MRI-
System

Stentkonfiguration

+ 2,4’C
1,5 Т/ 

64 MHz
Einzelstent 10 mm X 

100 mm

+ 3,5’C
ЭТ/

123 MHz
Einzelstent 10 mm X 

1 0 0 mm

Daher ergabendieWarmcexperimente im Zusammenhang mit 
MRI fur das IMPLANTAT bei 1,5 und 3 Tesla unter Verwendung 
eines fur die Sende-/Empfangs-Hochfroquenz-Ki>rperspule im 
Mfl-System angegebenen durchschnittlichen Ganzkorper-SAR 
von 3,8 W/kg id. h. verbunden mit einem Kalorimetriewert 
von 3,1 W/kg) bzw. 3,0 W/kg (d. h. verbunden mit einem 
Kalorimetriewert von 2,8 W/kg). dass die groBte Erwarmung, 
zu der es unter di»rsen speziftschen Bedingungen kam, bei der 
Einzeistentkonftguration mit der maximalen GroBe, 10 mm x 
1 (Ю mm, 3,5'C oder weniger betrug. Die Erwarmungswirkung 
unter MRI bei iiberlapf>enden Stents oder Stents mit 
Bruchstellen ist unbekannt



Angaben ги  A rtefakten
Die MR-fiildqualitat kann beeintrachtigt warden, falls sidi 
der intefessiprende IJefpich genau im gleichen Berpich odpr 
relatlv nah zum IMPLANTAT befindet. Daber kann ps notig 
sein, die MR-Bildgebungsparameter zu optimieren, jm  ftir ein 
entspfochendes Implantat zu kompensieren.

Abmessungpn: IMPLANTAT, 8 mm Durchmesser; 150 mm Lange

Impuisfolge T l-S E T l-S E GRE GRE

Signalfreier Bereich 1,585
mm''

76 mm^ 1.870 95 mm'

Fiachenaus richtung parallel senkrecht parallel senkrecht

”  1. Die perkutane Platzierung des Stents sollte in 
einem Angiografieraum unter Rbntgenkontrolle 
durchgefijhrt werden. Es sollte ein Angiogramm erstellt 
werden, aus dem das AusmaR der Lasion und der 
Kollateralfluss ersichtlicti sind und mit dem die Lange 
der zu bebandelnden Lasion und die Durchmesser der 
ReferenzgefaBe (proximal und distal von der Lasion) 
gemessen werden konnen. Die Vorbereitung des Patienten 
und die SterilisierungsmaRnahmen soitten die gleichen 
wie bel jeder Angloplastic sein.

2. Wahlen Sie einen Stenldurcbmesser gemaR dem
gemessenen Durchmesser der ReferenzgefaRe und der 
folgenden StentgroRenauswahItabelle aus.

Stentdurchmesser (mm)
Durchmesser des 

ReferenzgefaBes (mm)

7,5 -  8,5

10 8,5 - 9,5

Messen Sie die LSnge der zu behandelnden Lasion. um 
die ndtige StentlSnge zu bestimmen. Wahlen Sie die 
Stentlange so aus, dass der proximale und distale Aspekt 
des Stents die gesamte zu behandclnde Lasion abdeckt.
a. Die maximo/e kom prim ierte  Idnge  1st die Lange des 

Stents im kleinsren angegebenen Durchmesser des 
ReferenzgefaRes.

b. Die m in im ale kom prim ierte Lange ist die Lange des 
Stents im groRten angegebenen Durchmesser des 
HeferenzgefaRes.

Stenl-
Nennlartge (mm)

Maximale
komprimierte
Liirtge(mm)

Minimaie 
komprimierte 

Lange (mm)

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84

1(Ю n o 105

4. Offnen Sie die Behandlungssteile mithilfe geeigneter 
Instrumente. Das Stent-Applikatlonssystem ist mit eincr 
6  Fr groRon (Oder grpReren) Einfuhrschicuse kompatibel.

5. Fuhren Sie einen geeigneten Fuhrungsdraht der Starke 
0,035 Zoll mithilfe einer Einfuhrschleuse der GrdRe
6 Fr (Oder groRer) durch don Zugangskatheter bzw. die 
Einfuhrschleuse und durch den distalen Abschnitt der zu 
behandelnden Lasion hindurch. Es wird empfohlen. die 
Abzweigung der Aorta unter Verwendung einer Hulle 
zu uberqueren. Es wird empfohlen, dem Patienten eine 
therapeutische Dosis Heparin zu verabreic hen, sodass der 
ACT groRer als 250 ist.

6 . Vorerweiterung der Lasion: Erweitern Sie die Lasion 
mithilfe ublidrer Ballon-Angioplastieverfahron mindestens 
auf die NenngrPRe des Stents auf, die dem Durchmesser 
des ReferenzgefaRos entspricht. Ziehen Sie den 
Ballonkatheter aus dem Patienten heraus. Erhalten Sie 
dabei den Zugang zur Lasion mithilfe des Fiihrungsdrahts.

7. Vorbereitung des Stent-Applikationssystems:
a. Offnen Sie die AuRenverpackung und entnehmen 

Sie den Beutel, der den Stent und den 
Applikationskathoter enthalt.

b. Prufen Sie den Beutel sorgfaltig auf Sch.iden an der 
Sterilitatsbarriere. Offnen Sie dann vorsichtig ben 
AuRenbeutel und nehmen Sie den innenbeutel heraus. 
Offnen Sie den Innenbeutel vorsichtig und nehmen 
SiedleTragerplatte mit Haiterung heraus, an dem
das Stent-Applikatlonssystem befestigt isL Achtung; 
NICHT verwenden, wenn Innen- oder AuRenbeutel 
offen Oder beschadigt sind.

c. Lcgen Sie die Tragerplatte mit Haiterung auf eine 
fiache Oberflache, Entnehmen Sie das Stent- 
Applikationssystem aus der Haiterung. Prufen Sie die 
Vorrichtungauf SchSden. Wennzu vermuten isL dass die 
Sterilitat beeintrichtig Oder die Vorrichtung beschadigt 
ist, darf die Vorrichtung nicht verwr-ndel werden.

d. Wenn die dlstale Spitze (8) nicht im AuRenkatheter(l) 
sitzL das Tuohy Borst-Ventil (5) am Griff (3) iosen und 
den Schubschiauch (2) zuruckziebfm, bis die distale 
Spitze (8 ) im AuRenkatheter (1 > sitrt. Das Tuohy Borst- 
Ventil feststelien, indem Sie die NabedesVentils im 
Uhrzeigersinn drehen.

e. Vergewissern Siesich, dass das Tuohy Borst-Ventil (5) 
am Griff den Schubschiauch (2) fest umschlieRt um ein 
vorzeitiges Absetzen des Stents und Dndichtigkeiten 
wahrend des Spulens zu verhindern.

t  SpCilen Sieden AuRenkatheter (1) durch die Luer- 
Kupplung (4) am Griff mithilfe einer 1-3 ml groRen 
Spritze mit steriler Kochsalzibsung mit Heparinzusatz. 
Spiiten Sie. bis nur ein paarTropfen Kochsalzibsung 
am distalen Ende des AuSenkathefers austreten.
Zum vollstandigen Spiilen des Systems konnen 2-3 
Spulungen mit einer 1 ml groRen Spritze nbtig sein. 
Achtung: Vorrichtung nicht verwenden, wenn der 
AuRenkatheter (1) nicht gesptilt werden kann.

g. Spijien Sie das Innenlumen des Fuhrungsdrahtschlauchs 
durch den proximalen Luer-Ansc hluss (6) am 
Schubschiauch (2) mithilfe einer 3-10 ml groRen Spritze 
mit steriler Kochsalzlosung mit Heparinzusatz, bis am 
distalen Ende Kochsalzibsung aus dem Lumen des 
Fuhrungsdrahts austritt. Achtung: Nicht verwenden, 
wenn das innere Lumen des Fuhrungsdrahtschlauchs
(7) n kh t gespiilt werden kann.

8. Einfuhren des Stent-Applikationssystem s: Schieben 
Sie die Vorrichtung iiber den Fuhrungsdraht und durch 
die Schleuse bis zur zu behandelnden Stelle. Wenn beim 
Einfuhren des Appiikationssystems ein Widerstand auftritt, 
sollte das System herausgezogen und ein anderes System 
verwendet werden.

9. Positionieren Sie die distalen Stentmarker (10) unter
Rbntgenkontrolle distal von der zu behandelnden Lasion 
und deri proximalen Platzierungsmarkfer (12) proximal von 
derzu behandelnden Lasion. |

10. Straffen Sie den proximalen Tell des Applikationssystem, 
um so viel Spiel wie mbglich zu eliminieren. Halten Sie den 
Griff dabei in seiner Position stabil.

11. Das Tuohy Borst-Ventil (5) am Griff (3) muss gelbst werden, 
damit sich der Schubschiauch (2) frei bewegen kann.

12. Absetzen des Stents:
a. Das Absetzen des Stents muss unter Rbntgenkontrolle 

erfolgen.
b. Greifen Sie den AuRenkatheter (1) und den Griff (3) mit 

einer Hand und den Schubschiauch (2) mit der anderen.
c. Schieben Sie den AuRenkatheter ( 1) proximal 

relativ zum Schubschiauch (2) und halten Sie den 
Schubschiauch (2) dabei in seiner Position fest. 
Achtung: Oen Schubschiauch (2) nicht in distaler 
Richtung verschieben, um das Absetzen zu erleichtem.

d. Die Position des Appiikationssystems muss 
mbglicherweise korrigiert werden, um die distalen 
Stentmarker (10) an der richtigen Stelle zu halten.

e. Sobald das distale Ende des Stents (9) mit dem Absetzen 
beginnt, Ziehen Sie den proximalen AuRenkatheter (1) 
und den Griff (3) unter Aufrechterhalten der Position 
des Schubschiauchs (2) weiter heraus, bis der Stent
(9)volfstandigabgesetzt ist und sich die proximalen 
Stentmarker Ml) erweitert ha ben,
Hinweis: O erproxim aie Platzierungsm arker (12) 
kann sich wahrend des Absetzens des Stents 
verschieben und falH mbglicherw eise nicht mit 
der Stelle zusammen, an der sich die proximalen 
Stentmarker (11) nach dem Absetzen behnden.

f. Das Absetzen nicht mit Gewalt erzwingen, wenn beim 
Zuriickziehen des AuRenkatheters (1) ein Widerstand 
zu spiiren ist Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig 
zufiick.ohne den Stentabzusetzen.

13. Ziehen Sie das gesamte Applikationssystem uber den 
Fuhrungsdraht als eine Einheit unter Rbntgenkontrolle 
zuruck. Halten Sie den Fiihrungsdraht dabei in 
Position und aus dem Kbrper heraus. Nehmen Sie die 
Applikationsvorrichtung vom Fiihrungsdraht ab.
Achtung: Nehmen Sie das Applikationssystem  nicht 
mit Gewalt aus der Schleuse/Hulle -  entnehmen Sie die 
Schleuse und das Applikationssystem  als eine Einheit, 
wenn ein Widerstand auftritt.

14. Erstellen Sie ein Arterien-Angiogramm, um sich zu 
vergewissern, dass sich der Stent vollslandig aufgeweitet 
hat. Wenn sich der Stent an irgendeiner Stelle entlang der 
Lasion unvollstandig aufgeweitet hat kann nach Ermessen 
des Arztes eine nachtragliche Aufweitung mithilfe eines 
Ballonkatheters vorgenommen werden. Ziehen Sie den 
Ballonkatheter aus dem Patienten.
Achtung: Nach Beginn des Aufweitvorgangs kann der 
Stent n k h t mehr verschoben werden.

15. Wenn klinisch vertretbar, den Fuhrungsdraht, die Schleuse 
und sonstige Zusatzvorrichtungen aus dem Korper 
entfernen und Blutung an der Zugangsstelle stillen.

Informationsmaterial fur Patienten
Dazu gedacht, von Patienten zu Informationszwecken 
zusammen mit ihren Krankenversicherungskarten mitgefuhrt 
zu werden. Diese Patienteninformationskarte enthalt 
Informationen ubt r̂ den Stent einschlieRlich Modcllnummer 
und Chargennummer des Stents, Datum des Eingriffs und 
Platzierung des Stents im Bein. Oaniber hinaus enthalt die 
Karte Herstellungsdaten und MR-Bedingungen

GARANTIEHINW EIS
Dieses Produktwurdezwar unter sorgfaltig geregeiten 
Sedingungen hergestellL aber Cordis Cashel hat keinerlei 
Kontrolle ijber die Bedingungen, unter denen dieses Produkt 
verwendet wird. Cordis Cashel gewahrt daher keinerlei 
Garantien, weder ausdruckliche noch stiflschweigende, 
beziiglich des Produkts, einschlieRlich, aber nicht beschrankt 
auf stillschweigende Garantien der Gebrauchstauglichkeit oder 
Eignung fur einen bestimmten Zweek. Cordis Cashel haftet 
weder naturlichcn noch juristischen Personen gegeniiber 
fiir medizinische Kosten oder direkte, Zufallschaden oder 
Folgeschaden, die durch Gebrauch, Mangel, Versagen oder 
Fehlfunktion des Produkt verursacht werden. unabhangig 
davon, ob diese Schadensersatzanspruche aufgrund von 
Garantie, Vertrag, Deiikt oder sonsttgen Rechtstheorien geltend 
gemacht werden. Niemand ist bevollmachtigt Cordis Cashel 
an Erklarungen oder Garantien bezuglich des Produkts zu 
binden. Die obigen Ausschlusse und Einschrankungen zielen 
nicht darauf ab, obligatorische gesetzliche Bestimmungen 
zu verletzen, und sollten nicht so interpretiert werden. Wenn 
von einem zustandigen Gericht festgestellt wird, dass Teile 
Oder einzeine Bestimmungen dieses Garantieaussthiusses 
rechtswidrig sind, nicht durchsetzbar sind oder im Widerspruch 
zu geltendem Recht stehen, bleibt die Gultigkeit der iibrigen 
Teile dieses Garantieausschlusses davon unberirhrt-in diesem 
Fall sind alle Rechte und Pflichten so zu interptetieren und 
durchzusetzen, als obdieserGarantieausschlussdie fCir 
ungiiltig erachteten Teile oder Bestimmungen nicht 
enthaltenwurde.

Italiano
Sterile: sterilizzato con ossido di etilene. Esclusivamente 
monouso - Non risterilizzare. II riutilizzo del prodotto 
pud aumentare il rischio di lesion!, infezioni e prestazioni 
inadeguate.

Quests raccomandazioni costituiscono esclusivamente una 
linea guida generaie. Non sostituiscono i protocoili isdtuzionali 
о il parere medico riguardo la cura del paziente.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
II sistema di stent vascolare S.M.A.R.T.* Flex ё uno stent 
autoespansibilc (Stent S.M J\.R.T.‘ Flex) premontato e fornito 
con un semplice sistema di erogazione su filo guida con guaina 
retrattile. Lo stent S.M.A.R.T.' Flex ё uno stent completamente 
coltegato composto da un tubo in nitinol superdastico e 
fabbricato con lintograzione di puntoni awolti in senso

elicoidale con bobine fiessibili elicoidali. Sia I puntoni, sia le 
bobine elicoidali offrono rigidity radiate e un meccanismo 
di espansione, Lo stent S.M.A.R.T.* Flex ё molto flessibile e 
si adatta con precisioneelevata evitandoil cosiddetto’ fish 
scaling" All’appllcazione, lo stent raggiunge il suo diametro 
predeterminato ed esercita una forza teggera e costante verso 
I'esterno per mantenere II lume pulito.

INDICAZiONi PERL'USO
Lo stent vascolare S.MJV.R.T.' Flex e mdicato per I'uso nelle 
arterie iliache esterne e comuni per migliorare il diametro 
luminale nei pazienti affetti da malattia stenotica vascolare 
sinComatica e/o malattie occlusive.

CONTROINDICAZIONI
• Incapacitaditolleraretefapieantitromboticiseoantipiastriniche
• Gravidanza
• Stato ipercoagulabile
• Non adatto all'uso nelle lesioni che non possono essere 

pre-diiatate.
• Non adatto all'uso in vasi perforati.

AVVERTENZE
• I soggetti allergici al nitinol (nichel-tifanio) potrebbero avere 

una reazione allergica a questo impianto.
• Prima e dopo la procedure deve essere sommlnistrata una 

terapia antiaggregante,'anticoagulante.
• I risultati a lungo termlne seguenti la dilatazione ripetuta 

degli stent sottoposti a endotelializzazionee attualmente 
sconosciuta.

• Quando vengono utilizzati divers! stent con conseguente 
contatto fra uno stent e I'altro, la composizione deve 
essere simile

PRECAUZIONI
• Questo prodotto deve essere usato esclusivamente da 

medici esperti e competenti nelle tecnirhe di diagnostica 
e di chirurgia vascolare. Devono essere impiegate tecniche 
standard di procedure chirurgiche vascolari.

• L'uso del sistema di stent vascolare S.M.A.R.T.* Flex richiede 
II controllo fluoroscopico.

• Non usare sistemi di iniezione alimentati con il sistema 
di erogazione.

» £ sconsigliato l'uso su oazienti ton una comprovata 
sensibility al contrasto, a meno che il paziente possa 
essere adeguatamente premedicato.

• L’effetto del riscaldamento in ambientc HM per stent 
sovrapposti о stent con puntoni fratturati non e noto.

• La sicurozza e I'efficacia non sono state dimostrate in:
0 Lesioni completamente о densamente calcificate 
0 Pazienti pediatrici

M anipolazione del sistema - Precauzioni
• Non tentare di rimuovere lo stent dal sistema di erogazione 

prima dell'uso.
• Conservare a temperature ambiente lontano dalia luce 

diretta del sole.
< Non usare dopo la data di scadenza.
• Non usare il sistema se appare dannegglato.
• Non esporre il sistema di erogazione a solvent! organic I.
• Non usare il dispositivo se la guaina esterna non pu6 essere 

lavata.
• Non usare il dispositivo se II lume interno del tubo guida 

non pub essere lavata

Posizionamento dello stent - Precauzioni
• Fare attenzione nel ca.so In cui игю stent applicato incrocia 

un altro dispositivo aggiuntci.
• Se si avverte resistenza in qualsiasi memento durante 

la procedura dt inserimento, non forzare II passaggro.
La resistenza potrebbe causare danni alio stent о al sistema.

• Se si avverte resistenza quando si inizia il rilascio dello stent, 
ritlrare con prudenza il sistema di rilascio dello stent.

• Una volta miriata I'applicazione dello stent, I’operazione 
deve essere completata. II sistema non ё progettato per 
il riposizionamento о il recupero dello stenL

• Se si avverte resistenza durante il ritiro iniziale della guaina 
di applicazione esterna, non forzare I'applicazione. Ritirare 
con attenzione il sistema dello stent senza distenderlo.

POSSIBILIEVENTIAVVERS! • Potenziali pericoli ed effetti 
collalerali comprendono, a titolo esemplificativo:

Chiusura improwisa dello stent 
Reazione allergica al nitinol 
Ischemia coronarica/angina
Aneurisma о pseudoaneurisma ai vasi о all'accesso ai vasi 
Antmia
Ateroembolfzzazione (sindrome del dito Ыи)
Formazione di fistola artero-venosa 
Decesso
Embolizzazione (aria, placche, trombi, dispositivi о altro) 
Febbre
Ematoma ed emorragia
Ipotensione e ipertensione
Infezione e/o dolore al punto cJi accesso
L'infezione derivata dalla contaminazione dello stent
pud comportare sepsi e instability emodinamica
Dissezione e lesione intimate
Ischemia che richiede intervento chirurgico (bypass
о amputazione di dita. piede о gamba)
Perdita dell'arto 
Infarto del miocardio (IM)
L'eccessivo stiramento delTarteria potrebbe comportare 
una rottura.
Insufftdenza о blocco renale
Restenosi del .segmento con stent
Setficemia e batterlemia
Migrazione e posizionamento errato dello stent
Rottura della struttura dello stent
Ictus
Trombo e trombosi 
Necrosi del tessuto 
Vasospasmo
Perforazione о rottura di vaso
Aggravamento della claudicazione e dolore a riposo

INFORMAZIONI 0! COMPATIBILITA CON RM A
Test non<linict hanno dimosirato che ITMPIANTO ё RM 
Condizionato. Un paziente con questo impianto pub essere 
sottoposto senza problemi a scansione immediatamente dopo 
il posizionamento dello stent nelle seguenti condizioni:
• Sistema RM in modalita operativa notmale e uso di bobina a 

corpo intero per la trasmissione.
• Tempo massimo per scansioneSARa corpo intero, 15 minufi.

• Sistema HM 1,5Tesla/64 MHz con un valore medio del SARa 
corpo intero di 3,8W/kg associatoad un valore SAR medio a 
corpo intero calcolatodi .3,1 W/kg.

• Sistema RM 3Tesla/128MHzcon un valore medio del SAR a 
corpo intero di 3,0W/kg assexiato ad un valore SAR medio a 
corpo intero calcolatodi 2 ,8 W/kg.

• Campo magnetico statico di .3 Tesla о 1,5 Tesla
• Campo magnetico a gradiente spaziale di 720 Gauss/cm 

0 infertore

Riscaldamento ind otto  da RM
In tost non cllnici, I'lMPiANTO ha generate i seguenti aumentl 
dt tomperatura durante una RM oseguita per 15 minuti nei 
sistemi per RM 1,5 Tesla (1,5 Tesla/64 MHz, Magnetom, Siemens 
Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version 
Syngo RM 2002B DHHS) e 3 Tesla (3 Tesia/128 MHz, Excite, 
Software G3.0 052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, 
Wl), come .segue:

Variazlone 
maggiore di 
lemperatura

CondizioneRM Configuraztone stent

+2,4’C l,5T/64MHz SinqofolOm m xIOOm m

+3,5 -C 3T/128 MHz Sinqolo 10 mm x 100 mm

Quindi, gli esperimenti di riscaldamento alia RM per TIMPIANTO 
a 1,5 е З Tesla usando una bobina a radiofrequenza per 
trasmissione/ricezione del sistema RM hanno riportato valor! 
medi del SAR a corpo intero pari a 3,8 WAg (as.sociato a un valore 
catorimetrico di 3,1 W/kg) e pari a 3,0 WAg (associate a un valore 
calorimetrico di 2,8 W/kg), rispettivamente, e hanno indicato che 
la maggiore quantity dl riscaldamento verificatasi in associazione 
a queste specifiche cor»dizioni ё stata uguale о minore di 3,5 °C 
nella configuraziono stent singolo 10  mm x 100 mm di dimensioni 
massime. L'effetto del riscaldamento in ambiente RM per stent 
sovrapposti о stent con rotture non ё noto.

In form azion i m anufa tto
La quality deH'immagine RM pub essere compromessa se 
I'area di interesse si trova nella stessa area esatta о vidno alia 
posiziono doll'IMPIANTO.Quindi, potrebbe essere necessario 
ottimizzare i parametri di RM da compensare per la presenza di 
questo impianto.

Dimensioni: IMPIANTO, diametro 8 mm; iunghezza 150 mm

Seguenza di 
impulsi T1 SE T1 SE GRE GRE

Misura
ddl'attezza di 
seqnale

1 .S8S 76 mm' 1.870
mm' 95 mm'

Orientamento
piano Parallelo

Perpendi
colare

Parallelo
Perpendi-

colare

1 . II posizionamento percutaneo dello stent deve 
essere eseguito In una sala anglograftca sotto guida 
fluorosropica. Per tracclare I’estensione della lesione e
il flusso collaterale e misurare la Iunghezza della lesione 
target e il diametro del vaso di riferimento (prossimale e 
distale alia lesione), deve essere eseguita un'angiografia 
diagnostica. La preparazione del paziente e lo precauzioni 
sterlli devono essere le stesse per tutte le procedure di 
angioplastica.

2. Selezionare il diametro dello stent in base al diametro del 
vaso di riferimento misurato e alia tabella per la scelta 
delle dimensioni dello stent qui sorto.

Diametro dello 
stent (mm)

Diametro del vaso d i 
riferimento (mm)

9 7,5 8,5

10 8,5 9,5

3. Misurare la Iunghezza della lesione targett per determinarc 
la Iunghezza dello stent necessario. Selezionare una 
Iunghezza di stent che consenta ai lati prossimale e dlstale 
dello stent di coprire llntera lesione target.
a. La Iunghezza massimo lim ita ta  ё la Iunghezza dello 

stent nel diametro piu piccolo del vaso di riferimento 
indicato.

b. La Iunghezza m in im a lim ita ta  ё la Iunghezza dello 
.stent nel diametro piCi esteso del vaso di riferimento 
indicato.

Lunghezza 
dello stent con 
etichetta (mm)

Lunghezza 
massima 

lim itata (mm)

Lunghezza 
minima 

lim itata (mm)

20 22 21
30 33 32

40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 n o 105

4. Accedere al sito di trattamento tramite le apparecchiature 
accessorie adeguate. II sistema di posizionamento dello stent 
ё compatibile con un introduttore da 6 Fr (o piii ampia).

5. Tramite una guaina di introduzione da 6 Fr (o piu ampia), 
introdurre un ftio guida adeguato da 0,035" mediante 
I'introduttore 0 II catetere di accesso, lungo il segmento 
dlstale della lesione target. Si raccomanda di utilizzare 
una guaina per attraversare la biforcazione aortica. SI 
raccomanda inoltre di somministrare al paziente ima 
dose terapr^utica di eparina in modo che il tempo di 
coagulazione attivato sia superiore a 250.

6. Predifatare la lesione: adottando tecniche dl 
angioplastica con palloncino. dilatare la lesione almeno 
a una dimensione equivalente ai diametro del vaso
di riferimento fino alle dimensioni dello stent con 
etichetta. Rimuovere II catetere a palloncino dal paziente 
mantenendo accesso alia lesione con II filo guida.

7. Preparare il sistema di posizionamento dello stent:
a. Apr!re la confezione esterna per estrarre la busta 

contenente lo stent e il catetere di posizionamento.
b. Dopo un'attenta ispozione dell'aspetto della busta, 

per veriheare I'assenza dl danni alia barriera sterile, 
soHevare e aprire con attenzione la busta esterna ed 
estraendo la busta interna. Aprire con cautela la busta 
interna e rimuovere il supporto con II tubo dl sostegno 
che regge il sistema di posizionamento dello stent. 
Avvertenza: NON utilizzare se la sacca irtterna о 
esterna ё aperla о danneggiata.



c. Sistemare il vassoio con il tubo di sostegno su 
una >iUf>erficie piana. Rimuovere li sistema di 
posizionamentoArent dal tubo di sostpgno.Veriftcare 
rhp il dispositive non presenti danm. Non utilizzare
il disposltivo so si sospetta cho la storilita sla stata 
compromessa о cho sia stato danneggiato.

d. So la punta distalo '8) non ё in sedo nella guaina 
esterna (1), allentare la valvolaTuohy Borst (5) 
sull'impugnatura (3) e ritrarre il tubo di spinta (2) in 
modo che la punta distalo (8) rientri nella guaina 
esterna (1). Sorrare la valvola Tuohy Borst ruotando il 
relative mozzo in sense orario.

e. Verificareche la valvolaTuohy Borst (5) 
sull'impugnatura sla sorrata sul tubo di spinta (2) per 
prevenire la distensione prematura dello stent e perdite 
durante I'irrigazione.

f. Con unasiringa da 1-3 cc irrigare la guaina esterna (I) 
con soluzionefisiologica sterile eparinizzata attraverso II 
raccordo luer femmina (4) sulUmpugnatura. Irrigare ftno 
a quando dall'estremitS distate della guaina esterna non 
fuoriescono solo pocho gocce di soluzione ftsiologica.
Per completarc I'irrigazione del sistema possono essere 
necessarie 2-3 irrigazioni con una siringa da 1 cc. 
Avvertenza: non utilizzare il disposltivo se non ё 
possibile irrigare la guaina esterna (1).

g. Con una siringa da 3-10 cc, irrigare il lume inferno 
del tubo del filo guida con soluzione fisiologica 
eparinizzata sterile mediante il mozzo luer prossimale
(6) collegato al tubo di spinta (2 ), ftno a quando la 
soluzione fisiologica non fuoriesce dal lume del filo 
guida alia punta distale. Avvertenza: non utilizzare 
il d ispositive se non ё possibile irrigare il lume 
interne del tubo del filo gu ida (7).

8. Introdurre il sistema di posizionam ento dello stent.
Far avanzare i! disposltivo sul filo guida e attraverso 
I'introduttore al sito target. So si rlleva resistenza durante 
[■ introduzione del sistema di posizionamento, ritirare i) 
sistema e utilizzarne un altro.

9. Sotto guida fluoroscopica, posizionare i contrassegni distali 
delio stent (10) in posizione distale rispetto alia lesione 
target e il contrassegno di posizionamento prossimale (1 2) 
in direzione prossimale rispetto alia lesione target.

1 0 . Raddrizzare la potzione prossimale del sistema 
di ^юк1г 1опатеп 1о per rimuovere il piu possibile 
I'ailentamento e tencre llmpugnatura in posizione stabile.

11. La valvola Tuohy Borst (5) sull'impugnatura (3) deve essere 
allentata per agevolare la liberty di movimento del tubo 
di spinta (2 ).

12. Distendere lo stent;
a. La distensione delio stent deve avvenire mediante 

guida fluoroscopica.
b. Afferrare la guaina esterna (1)e I'impugnatura (3) con 

una mano e il tubo di spinta (2) con I'altra.
c. Spostare la guaina esterna (!) in direzione prossimale 

rispetto al tubo di spinta (2 ), tenendo quest'ultimo in 
posizione fissa.
Avvertenza: non spostare il tubo di spinta (2) in 
direzione distale per agevolare la distensione.

d. Potrebbe essere necessario regolare la posizione del 
sistema di posizionamento per preservare la posizione 
adeguata dei contrassegni distali dello stent (10 ).

e. Quando I'estremita distale dello stent (9) comincia a 
distendersi, continuare a ritrarre la guaina prossimale 
esterna (HeI'impugnatura (3) tenendofermoil tulwdi 
spinta (2) fino a quando lo stent (9) e completamente 
disteso e i contrassegni prossimali dello stent (1 1 ) si 
sonoespansi.
Nota:! I contrassegno di posizionamento prossimale 
11 2 ) pubspostarsi durante la distensione deilo stent e 
pub non coincidere con la posizione dei contrassegni 
prossimali dello stent П 1 ) dopo la distensione.

f. Se durante la ritrazione della guaina esterna (1) si 
incontra resistenza. non forzare la distensione. Ritirare 
con attenzione il sistema dello stent senza distenderlo.

13. Mediante guida fluoroscopica, ritirare I'intero sistema 
di tx)siziondmento sul filo guida come una singola 
unita, tenendo il filo guida in posizione fuori dal corpo 
Rimuovere il dispositive di posizionamento dal filo 
guida. Avvertenza; non rimuovere il sistema di 
posizionam ento in maniera fo rzala dairmtroduttore/ 
guaina. Se si incontra resistenza, rimuovere la guaina e 
(I sistema di posizionam ento come un'unita.

14. Eseguire un angiogramma artenoso per veriftcare la 
completa distensione. in caso di espansione incompleta 
all'interno dello stent in un punto qualslasi lungo
la lesione, b possibile eseguire una dilatazlone cun 
palloncino dopo la distensione, a discreziono del medico. 
Rimuovere II palloncino dal paziente.
Avvertenza: non tentare di riposizionare lo stent dopo 
lln iz io  della distensione.

15. Se approvato dai punto dl vista dinico, rimuovere II filo 
guida, la guaina e le altre apparecchiature accessorie dal 
corpo e ottenere I'emostasi del sito di accesso.

Materiali per tl paziente
Progettato per il paziente, da tonere nel portafogl! come 
riferimento insieme ai tesscrinr sanitari, Sulla presente scheda 
di informazioni per il paziente sono riportatc informazioni 
relative alio stent, tra cui il numero di modelio e il numero di 
lotto, la data della procedura e la posizione delta stent nella 
gamba. Sono riportate inoltre le informazioni di produzione e 
le condizioni RM.

ESCLUSIONE 01 GARANZIA
Sebbene il presente prodotto sia stato fabbricato in condizioni 
accuratamente conlrollate, Cordis Cashel non ha il controllo 
diretto sulle condizioni in cui viene utilizzato. Cordis Cashel 
pertanto riftuta qualsiasi garanzia, esplicita о implicita, in reiazione 
di prodotto, ivi indusa, a titolo meramente esempliftcativo, 
qualsiasi garanzia implicita dl commerciabilita о idoneita a 
uno scopo speciftco. Cordis Cashel non язгй responsabile, 
nei confronti di alcuna persona о soggetto, di alcuna spesa 
medica о di alcun danno diretto, incidcntale о consequenziaie. 
causato da usi, difetti, guasti о malfunzionamenti del prodotto, 
indipendentemente dal fatto che una richiesta di rimborso 
per tali danni si basi sulla garanzia, su un contralto, su un torto 
0 altrimenti. Nessuna persona ha alcuna autoritb di vincolare 
Cordis Cashel a qualsiasi die hiarazione о garanzia in reiazione 
al prodotto. Le esclusloni e limitazioni di responsabilitS di cui 
sopra non hanno I'lntento e non vanno Interpretate in modo 
da contravvenire a disposizioni obbligatorie delle normative 
applicabili. Quatora un foro competente avente giurisdizione 
ritenes.se una parte о una condizione della presente Esdusionedi

garanzia illegale, non applicabile о in conflitto con le leggi vigenti, 
cib non inciderS sulla validita della parte restantedell'Esclusione 
di garanzia everranno pertanto impost! tuni idirittiegti obblighi 
da essa previsti, come se la presente Esclusione di garanzia non 
contenesse ia parte о condizione in questione ritenuta non valida.

Espanol
Estbril: esterilizado per gas bxido ctileno.
No reesteriiizar -  un solo uso linkam ente. La reutilizacion 
puede aumentar el riesgo de lesiones, un rendim iento 
inadecuado e infecciones.

Estas recomendaciones estSn disenadas para servir solo 
с о т о  pauta general. No estan concebidas para suplantar los 
protocolos institudonales ni el juido dinico profesional acerca 
del cuidado del paciente.

d e s c r ip c iQn  d e l  o is p o s it iv o

El sistema de stent vascular S.M.A.R.T.*’ Flex es un stent 
autoexpandible (stent S.M.A.R.T.’ Flex) premontado у 
liberado con un sendUo sistema de implantadbn sobre la 
guia con vaina retrbctil. El stent S.M Jt.R.T.‘ Flex es un stent 
totalmente conectado constituido por un tubo de nitirK)! 
superelSstico у esta construido a travbs de la integradbn de 
ftlamentosenrolladosen forma helicoidai con espirales flexibles 
helicoidales.Tanto losftlamentos с о то  las espirales helicoidales 
aportan rigidez radial у  un mecanismo de expansion. El stent 
S.M.A.R.T." Flex es muy flexible у se amoldarA con minima a 
nula formacibn de escamas.Tras su despiiegue, el stent alcanza 
su diametro predetermirtado у ejerce una fuerza constante у 
suave hacia fuera para mantener la luz sin obstruccioncs.

INDICACIONES DE USO
El stent S.M.A.R.T.’* Flex est.1 indicado para uso en las arterias 
ili'acasprimitiva у externa fara mejorar losdiametrosluminales en 
pacientes con vasc.ulopatias sinromaticas estenbticas у odusivas.

CONTRAINDICACIONES
• Incapatidad para tolerar tratamientos antitromboticos 

о antiplaquetarios
• Embarazo
• Estado hipercoagulable
• No esti indicado para uso en lesiones que no puedan 

predilatarse
• No esti) indicado para uso en un vaso perforado 

ADVERTENCIAS
• Las personas albrgicas al nitinol (aleacibn niquel-titanio) 

pueden sufnr una reaccibn afergica a este implante.
• D el» tratarseal paciente con antiagregantes 

plaquetarios.'anticoagjiantesadecuados antesy despubs 
del procedimiento.

• De momento se desconoce el resultado a largo plazo tras 
la dilatacibn repetitiva de stents endotelizados.

• Cuando se utilicen varios stents dando lugar a un contacto 
stent con stent, estos debercin ser de una composicibn 
.semejante.

PRECAUCIONES
• Este producto solo lo detwn utilizar medicos cuaiificados 

у experimentados en t^cnicas vasculares de diagnbstico 
e intervencibn. Se deben emplear tunicas est^ndar para 
los prcKedimientos vasculares de intervencibn.

• £1 uso del sistema de stent vascular S.M.A.R.T. ‘ Flex 
requiere control radioscbpico.

• No sc deben utilizar sistemas de inyeccibn mecanlcos con 
el sistema introductor.

• No se recomienda su uso en pacientes con antecedentes 
de sensibilidad a medios de c.ontraste, a menos que pueda 
premedicarse ad«uadamente at paciente.

• No se conoce el efecto del calentamiento en un entorno 
de RM de stents superpuestos о stents con filamentos 
fracturados.

• No se han demostrabo la seguridad у la eftcacia en:
0 Lesiones totalmente о densamente calcificadas 
0 Pacientes pediatricos

M anipuiacibn del sistema * Precauciones
• No intente extraer el stent del sistema de implantacion 

antes de su uso
• Almacenc a temperature ambiente, iejos de la luz solar 

directa.
• No utiliee el dispositive despuCs de la fecha de caducidad.
• No lo utiliee si el sistema parece estar danado.
• No exponga el sistema intrcHJuctor a disolventes organicos.
• No lo utiliee si la vaina exterior del dispositive no pucnle 

irrigarse.
• No lo utiliee si la luz interna del tubo de guia no puede irrigarse.

Coiocacibn del stent -  Precauciones
• Tenga cuidado al cruzar ei stent despiegado con cualquier 

otro disposltivo adjunto.
• Si SC encuentra resistencia en cualquier momento durante el 

prcxc'dimiento de msercion, nofuerce el paso. La resistencia 
puedecausardariosal stentoal sistema.

• Si la resistencia se produce durante el desplazamiento 
a travbs de la vaina. retire cuidadosamente el sistema 
de stent.

• Una vez comenzado el despiiegue del stent el stent debe 
desplegarse completamente. El sistema no esta disenado 
para volver a соккаг о capturar el ster*t

• Si se nota resistencia al retraer inicialmento !a vaina 
exterior de despiiegue, no fucrce el despiiegue. Retire 
cuidadosamente el sistema de stent sin desplegarlo

PO SISLES ACONTECIMIENTOS AOVERSOS -  Los posibles 
peligros у efectos secundarios induyen, entre otros, los 
slguientes:
• Cierre abrupto del stent
• Reaccibn albrgica al nitinol
• Angina,“Isquemia согопаг'З
• Aneurisma о seudoaneurisma en el vaso о lugar de acceso 

al vaso
• Arritmia
• Ateroembolizacibn (sindronre de los dedos azules)
• Formacibn de fistula arteriovenosa
• Muerte
• Embolias (gaseosa, placa, trombo, dispositive о de otro tipo)
• Fiebre
• Hematoma/hemorragia
• Hipotensibn/hipertensibn
• Infeccibn y/o dolor en el punto de acceso

• Infeccibn debida a la contaminacibn del stent que puede 
originar septicemia e inestabilidad hemodin,^mica 
Lesibn/diseccibn intimal
Isquemia con nec esidad de intervencibn (detivacibn 
vascular о amputacibn de dedo, pie о pierna)
Perdida de ia extremidad 
infarto de miocardio (IM)
Dilatacibn excesiva de la arteria que puede provocar 
su ruptura
Insufit iencia о falio renal
Reestenosis del segmento tratado con stent
Septicemid/bacteremia
MalacoliKatibn/migracibn del stent
Fractura de la estructura del stent
Accidents cerebrovascular
Trombosis/trombo
Necrosis tisular
Vasoespasmo
Perforacibn о ruptura del vaso
Empeoramiento de la claudicacibn/dolor en reposo

INFORMACI6N DE COMPATIBILIDAD CON RM A
Las pruebas no cllnicas han demostrado que el IMPLANTE es 
MR Conditional (apto para tmSgenes por resonancia magnetica 
en determinadas condiciones). Un paciente con este 
implante puede ser sometido sin peligroa unaexploracibn 
inmediatamente despues de colocarsele el disposltivo en las 
condiciones slguientes:
• Modo de fijneionamiento normal del sistema de HM у uso 

do una espiral de transmisibn de cuerpo entero.
■  Tiempo maximo para una exploracibn SAR (tasa de 

absorcibn especi'fica) promediada al cuerpo entero:
15 minutos.

• Un valor de SAR promediada al cuerpo entero (notificado 
por un sistema deRM de 1,5 tesla/64'MHz) de 3,8W/kg sc 
asiKib con un valor de SAR promediada al cuerpo entero 
caiculado de 3,1 W/kg,

• Un valor de SAR promediada ai cuerpo entero (notificado 
por un sistema de RM de 3teslas/128 MHz) de 3,0 W/kg se 
asocid con un valor de SAR promediada al cuerpo entero 
caiculado de 2,8 W/kg.

• Campo magnOtico estitico de 3 teslas о 1,5 tesla
• Campo magnbfico de gradiente espactal de 720 gausvem  

0 menos

C alentamiento re ladonado eon RM
En pruebas no clinicas, el IMPLANTE produjo los slguientes 
aumentos de temperature durante RM realizadas durante 
15 minutos en sistemas de RMde 1,5 tesia (1.5 tesla,^64 MHz, 
Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. software 
Numaris/4, vwsibn Syngo MR 20028 DHHS) у de 3 teslas (3 
teslas/128-MHz, Excite, software G3.0-0528, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, Wl), segun sc indica a continuacibn:

Longitud del stent Maxima longitud Minima longitud
etiquetada (mm) constrenida (mm) constrenida (mm)

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63
80 38 84

100 n o 105

Mbxtmo
cam biode

temperature

Condiciones 
de RM

Configuradbn del 
stent

+-2,4 C 1,5T/64MHz Unico 10 mm X 100 mm

1-3,5 'C 3T/128 MHz Unico 10 mm X 100 mm

Por consiguiento, los experimentos de calentamiento 
reladonado con las RM para et IMPLANTE a 1,5 у 3 teslas 
usando una espiral de cuerpo de transmisibn/recepcibn de HF 
a valores de SAR promediada ai cuerpo entero notificados por 
un sistema de RM de 3,8 W/kg (esto es. asodados con un valor 
decalorimetria de.3,1 W /kg)yde .3,0 W/kg (esto es, ascjciados 
con un valor de calorimetria de 2,8 W/kg), respectivamonte, 
indicaron que la maxima cantidad de calentamiento que se 
produjo en asodacibn con estas condiciones espedficas fue 
igual о inferior a 3,5 ’C en la conftguracibn de stent unico de 
10 mm X 100 mm de tamano maximo. Se desconoce el 
efecto del calentamiento en el entorno de RM para stents 
superpuestos о stents con frac turas.

In form acidn sobre artefactos
La calidad de las tmigertes de RM podria verse afectada si 
el irea de interes se encuentra exactamente en la misma 
йгеа о relativamonte cerca de la posicibn del IMPLANTE. Por 
consiguiento, podria ser necesario optimizar los fjarSmetros de 
obtencibn de imSgenes de RM para compensar la presenda de 
este implarrte.

Dimensiones: IMPLANTE, 8  mm de diametro; 150 mni de longitud

Secuencia 
de impulses

T I S E T1-SE GRE GRE

Tamano de 
vacio de 
senai

1585 mm- 76 mm- 1870 mm* 95 mm-

Orientacibn 
del piano

Raralefo Perp>endi-
cular Paralelo Perpendi­

cular

1. La coiocacibn pereuWnea del stent deLae realizarse 
en urM sala para procedimientos angiograficos bajo 
control radioscbpico. Debe realizarse una angiografia de 
diagnbstico para avenguar la extension de la lesion у el 
flujo colateral, у para medir la longitud de la iesibn diana 
у tos di^metros del vaso de referenda (proximal у distal 
a la Iesibn). La preparadbn del paciente у las medidas de 
precaucibn en cuantoa la esterilidad deben ser las mismas 
que las de cualquier procedimiento deangioplastia.

2. Seleccione un stent con un diametro de tamano acorde 
con el diametro del vosode referencia medidoy la tabla de 
sdeccibn del tamano de) stent a continuacibn.

Diametro del stent 
(mm)

Diametro del vaso de 
referenda (mm)

7,5-8,5

to 8,5-9,5

Mida la longitud de ia lesion diana para determinar la 
longitud que se requiere para el stent. Seleccione una 
longitud de stent que permita que las caras proximal у 
distal del stent cubran toda la Iesibn diana.
a. La m axim a lon g itu d  constrenida  es la longitud del 

stent en el diametro mas pequerto indicado del vaso 
do referencia.

b. La m in im a lon g itu d  constrenida es la longitud del 
stent en el diarrretro mbs grande indicado del vaso 
de referencia.

4. Acceda ai sitio de tratamiento utilizando el equipo 
auxiliar adecuado. El sistema de implantacion del stent es 
compatible con una vaina introductora de 6  Fr (o mayor).

5. Usando una vaina introductora de 6  Ft (o mayor), i
introduzca una guia de 0,035 pulgada (0,89 mm) adecuada
a travbs del caterer de acceso о introductor a travbs 
del segmento distal de la Iesibn diana. Se recomienda 
utilizar una vaina para atravesar la bifurcacibn abrrica. Se 
recomienda administrar al paciente una dosis terapeutica 
de heparina tal que et ACT (tiempo de coaguladbn 
activado) sea superior a 250.

6. Predilate la Iesibn: Usando tbcnicas de angioplastla de 
baibn estdndar, dilate la Iesibn minimamente a un tamano 
equivalente al diSmetro del vaso de referencia hasfa el 
tamano del stent etiquetado. Retire el catbter de baibn del 
paciente manteniendo el acceso a la Iesibn con la guia.

7. Prepare el sistema de im plantadbn del stent:
a. Abra la caja exterior para dejar a la vista la bolsa que 

conticne el stent у el catbter de implantacion
b. Tras examiner detenidamente la bolsa en busca de 

posibles danos a la barrera estbril, abra con cuidado la 
bolsa exterior у  extraiga la bolsa interior. Abra con cuidado 
la bolsa interior у extraiga el carton de soporte con el 
tubo portador que sujeta el sistema de implantacion 
del stent Advertenda: NO utiliee el producto si las 
boisas interior о exterior estan abiertas о danadas.

c. Coloque el cartbn do soporte con el tubo portador 
sobre una superfidc plana. Retire e! sistema de stent/ 
implantacibn del tubo portador. Examine el dispositive 
para ver si ha sufrido danos Si se sospecha que la 
esterilidad esta comprometida о que el dispositive esta 
danado, no utiliee el dispositive.

d. Si la punta distal (8 ) no esta asentada en la vaina 
exterior (1 ), afloje la valvula Tuohy Borst (5) en el mango
(3) у retraiga el tubo empujador (2) de tal forma que la 
punta distal (8 ) quede asentada en la vaina exterior (1 ). 
Apriete la valvula Tuohy Sorst girando ol conector de la 
valvula en el sentido de las agujas del reloj.

e. Compruebe para asegurarse de que la valvula Tuohy 
Borst (5) en et mango este apretada en el tubo 
empujador (2 ) para impedir el despiiegue prematuro 
del stent у las fugas durante et irrigacibn.

f. Utiliee una jeringa de 1-3 cc para irrigar la vaina exterior 
(1 )con solucibnsalina heparinizada esteril a traves del 
luer hembra (4) en el mango. Irrigue hasta que solamente 
salgan unas cuantasgotas de solucibn salina del extreme 
distal de la vaina exterior. £1 lavado completo del sistema 
podria requerir 2-3 irrigadones con una jeringa de 1 cc. 
Adverterreia: Si la vaina exterior (1) no puede 
irrigarse, no utiliee el dispositive.

g. Utiliee una jeringa de 3-10 ml para irrigar la luz interior 
del tubo guia con solucibn salina heparinizada estbril a 
travbs dei conector luer proximal (6 ) acoplado al tubo 
empujador (2 ), hasta que la solucibn salina saiga de
la luz de la guia por la punta distal. Advertenda: si la 
luz interior del tubo guia (7) no puede irrigarse, no 
utiliee el disposltivo.

8. Introduzca el sistema de im plantacibn del stent:
Haga avanzar el dispositivo sobre la guia у a traves del 
introductor hasta el sitio diana. Si se encuentra resistencia 
durante la introduco'bn del sistema de implantacibn, el 
sistema debe extraorsc у utilizarse uno nuevo.

9. Bajo control radioscbpico. coloque ios marcadores 
distales del stent (10) en posicibn dista! a la Iesibn diana 
у el marcador de coiocacibn proximai(121 en posicibn 
proximal a la lesion diana.

10. Enderece la parte proximal del sistema de implantacibn 
para elimiftar el maximo de holgura у manfenga el mango 
en una posicibn estable.

11. La valvula Tuohy Borst (5)en e! mango (3) debeaflojarse 
para permitir el libre nrovimiento del tubo empujador (2)

12. Despiiegue el stent:
a. E) despiiegue del stent debe realizarse bajo control 

ratlioscbpicQ.
b. Sujete la vaina exterior d )y  el mango (3)con una mano 

у  el tubo empujador (2 ) con la otra.
c  Desplace la vaina exterior (1 ) proximalmente en

rolacibn con el tubo empujador (2 ), mientras sujeta este 
ultimo (2 ) de forma que no se mueva.
Advertenda: no mueva el tubo empujador (2) en 
direccibn distal para facilitar el despiiegue.

d. La posicibn del sistema de implantacibn necesita 
ajusrarse para rnantener los marcadores distales del 
stent (10 ) en el lugar ad «  uada

e. Una vez que el extreme distal del stent (9) comience 
a desplegarse, sigua retrayendo la vaina exterior 
proximal (1 ) yel mango (3) mientras sujeta el tubo 
empujador (2 ) de forma que no se mueva hasta quo el 
stent (9) este totalmente despiegado у los marcadores 
proximales del stent (1 1 ) se hayan expandido.
Nota: el marcador de coiocacibn proximal (12)e$ 
posible que se mueva durante el despiiegue dei stent 
у podria no coinddir con el lugar de los marcadores 
proximales del stent (11) despubs del despiiegue.

f. Si sc nota resistencia durante la retraccibn de la vaina 
exterior П ), no fuerce el despiiegue. Retire con cuidado 
el sistema de stent sin desplegar el stent

13. Bajo control radioscbpico, retire todo el sistema de 
implantacibn sobre la gufa с о т о  una unidad, mientras 
mantiene la guia en posicibn у fuera del organismo. Retire 
el dispositivo do implantacibn de la guia.
Advertencia: no retire por la fuerza el sistema de 
im plantacibn del introductor/vaina. Si encuentra 
resistencia, retire la vaina у el sistema de implantacibn 
с о т о  una unidad.

14. Realice una angiografia arterial para verificar el despiiegue 
completo. Si existe una expansibn incompleta en el 
interior del stent en cualquier punto a lo largo de la lesion, 
puede realizarse una dilatacibn pos-despliegue del baibn a 
criterio del medico Retire el baibn del paciente.



Advertencia: no intentc reposicionar el stent despu^s 
de in idado el despliegue.

15. Si esadeciirtdo desdeet punto de vista dinico, retire 
la gula, la vaina у cualquier otro cq jipo  auxfllar del 
organismo у consiga la hemostasia del sitio de acceso

Materiales para el paclente
Diseiiada para que el paclente la lleve en su cartera para 
referenda junto census tarjetas m^dicas, esta tarjeta de 
informaciPn del paciente propordona irtformacion relativa al 
stent, incluido el modelo у el numero de tote del stent, la fecha 
del procedimiento у la iocalizadon del stent en su pierna. La 
tarjeta contiene tambidn informaddn sobre la fabricaddn у las 
condiciones de RM.

I d ESCARGO d e  RESPONSABILIOAD OE l a  GARANTIA
r Si bien este producto ha sido fabricado bajo condiciones 

cuidadosamente controladas, Cordis Cashel no tiene ningiin 
control sobre las condiciones bajo las quo se utilizarei este 
producto. Por consigulentc, Cordis Cashel niega todas las 
garantlas, tanto expresas с о т о  impKdtas, con respecto al 
producto, incluidas, entre otras, cualquier garantia implicita 
de comerdabilldad о adecuacibn a un fin particular. Cordis 
Cashel no ser^ responsable ante ninguna persona о entidad 
por ningun gasto mbdico ni ningun daho directo, incidental 
о resultante, causado por cualquier uso, defecto, falloo mai 
funcionamlento del producto, ya se base la reclamacibn 
por dichos darios en garantia, contrato, responsabilidad 
extracontractual u otro tipo. Ninguna persona tiene autoridad 
para vincular a Cordis Cashel a ninguna dedaracldn sobre 
la garantia con respecto al producto. Las exdusiones у 
Kmltadones estlpuiadas m^s arrlba no est^n concebidas para 
contravenir las disposictones obligatorias de la legisladdn 
pertinente, ni deben ser interpretadas de esta manera.
SI alguna parte de este descargo de responsabilidad de 
garantia se consldera que es (legal, inejecutable о contrarla 
a la legisladon арНсаЫе por un tribunal dejurlsdicddn 
competente, fa validczdelas partes restantesdc este descargo 
de responsabilidad de garantia no se verS afectada, у todos los 
derechos у obligaciones se interpretaran с о т о  si este descargo 
de responsabilidad de garantia no contuviera la parte о el 
t^rmino particulares que se consideran no validos.

Portugues
Е$(ёгМ: esterilizado por gSs de bxido de etileno.
Nao reeslerilize -  apenas para uma linica utiiiza^ao. A 
reutilizacao pode aumentar о risco de lesoes, desempenho 
inadequado e infec^ao.

Estas recomendai;6es servem apenas de orienta^ao geral. Nao 
se destinam a substituir protocolos institucionais ou о parecer 
do profissional medico relative a cuidados com os doentes.

d e s c r ic Ao  d o  d is p o s i t iv o

0  sistema de stent vascular S-M ^.R-T." Flex consists num 
stent auto-expansivel istent S.M.A.R.T.' Flex) pre-montado 
e aplicado com um sistema simples de apllca^ao sobre 
0  lio com bainha retrictil. О stent S.M .A.R.T/ Flex e um 
stent completamente tigado, fabricado a partir de tubos de 
nitinol super-elAstico e formado atraves da integra^So de 
suportes enrolados helicoidalmente com espirais helicoidais 
flexiveis. Tanto os eiementos de suporte с о то  as espirais 
helicoidais proporclonam uma rigidez radial e um mecanismo 
de expansSo. О stent S.M Jt.R.T.* * Flex ё extremamente 
flexivol e adapta-se com um cfeito de escama mlnimo a 
nulo. Apds a aplica^ao, о stent adquire о respectivo diSmetro 
prёdeterm^nado e exerce uma for?a centn'fiiga constante e 
suave de forma a manter um lumen desobstruido,

INDICACdES DE UTIUZAC^AO
О Stent S.MJV.R.T.* Flex destina-se a ser utilizado nas 3rt6rias 
lltacas comuns e externas para melhorar didmetros luminals 
em doentes com doen^as vasculares sintomiticas estenoticas 
e/ouoclusivas

C O N TRA -IN D IC A TES
• lntoler,1ncia a terap^uticas anti-rrombbticas e antl-ptaquetarias
• Gravidez
« Estado de hlpercoagulablUdade
• Nao se destina a ser utilizado em lesoes sem possibilidade 

de pre-dilatacao
• Nao se destina a ser utilizado num vaso perfurado 

AVISOS
• Pessoas com alergia ao nitinol (niquei-titflnio) podem sofrer 

uma reac^ao aldrglca a este Implante.
• Deveri ser administrada a terap6utica anti-plaquetaria/ 

anticoagularrte apropriada antes e apbs о procedlmento.
• Desconhece-se actualmente о resultado a longo prazo 

da repeti^So de dilata^es de stents endotolializados.
• Quando se utilizam multiplos stents em corrtacto entre si, 

a composic^o dos mesmos deve ser semelhante.

PRECAU^dES
• Este produto deve ser utilizado apenas por medicos 

com formaqao e experibneia em t^cnlcas vasculares de 
diagnbstico e interven^ao Devem ser empregues t4cnicas 
padrao para procedimentos vasculares de interven^ao.

• A utiiiza^So do sistema de stent vascular S.M .A.R.T.' Flex 
requer controlo fluomscdpico.

• Nao utilize sistemas de injec^So automatlca com о sistema 
dc aplicado

• Nao se recomenda a otilizai;ao em doentes com historial de 
sensibilidade a agentes de contrasts, a menos que о doente 
possa ser adequadamente pre-medicado.

• Desconhece-se о efeito do aquecimento no ambiente de 
IRM em stents sobrepostos ou com suportes fracturados.

• A segurani;a e efic^da nao fbram demonstradas em;
0  Les<)es que cstejam total ou densamente calcificadas 
0 Doentes pedidtricos

Manipula^ao do sistema ~ Precau^oes
• Nao tente retlrar о stent do sistema de aplicado antes da 

sua utJllza^ao.
• Conserve d temperatura ambientee protegidode luz 

solar direetd.
• Niio utilize apos o"Prazo de validade'.
• Nao utilize о sistema se apresentar sinals de danos.
• Ndo exponha о sistema de apticai;ao a solventes organicos.
• NSo utilize 0  dispositivo se nao for possivel irrigar a bainha 

externa.
• N^o utilize se n§o for possivel irrigar о lumen interne do 

tubo de fio-guia.

Coloca^ao do stent -  Precau<;des
• Tenha cuidado ao atravessar um stent aplicado com um 

dispositivo adjunto.
• Se sentir resist^ncia em qualquer ponto do procedlmento 

de introdui;ao, nao force a passagem. A resist^ncia poderS 
danificar о stent ou о sistema.

• Se ocorrer resist^ncia durante о movimento pela bainha. 
retire о sistema de stent com cuidado.

• Uma vez iniciada a aplica?ao, о stent deve ser aplicado na 
totafidade. О sistema nao foi concebido para reposicionar 
ou recapturar stents.

• Se sentir resistencia ao retrair inicialmente a bainha de 
арИса^ао externa, nao force a coloca^ao. Retire о sistema 
de stent com cuidado sem о aplicar.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS Os potenciais perigos 
e efeitos secunddrios induem, entre outros, os seguintes:

Fecho abrupto do stent 
Reacijao alergica ao nitinol 
Angina,'isquemia coronSria
Aneurisma ou pseudoaneurisma no vaso ou local de acesso
aovaso
Arritmia
Ateroembolizagao (sindrome do dedo azul)
Forma^So de fistula AV 
Mofte
Embolizaqao (ar, placa, trombo, dispositivo ou outro)
Febre
Hematoma/hemorragia
Hipotensao/hipertensao
Infec^ao e/ou dor no local de acesso
Uma Infec^o na sequ^nda de contamina^ao do stent pode
originar sepsia e instabilidade hemodin3mica
Lesao da lntima/dissec?ao
Isquemia com necessidade de interven(,ao (desvio гзи 
amputa^So do dedo, pe ou perna)
Perda de membro 
Enfarte do mioc3rdio (EM)
Esticar demasiado a artdria pode resultar em rupture
insufid^nda ou fatdncia renal
Restenose do segmento com stent
Septicemia/bacteriemia
Aposi^ao 'ncorrecta/migra^ao do stent
Fractura da estrutura do stent
Acidente vascular cerebral
Trombose/trombo
Necrose dos tecidos
Vasoespasmo
Perfuraqao ou rupture do vaso 
Claudica^ao agravada/dor em repouso

IN F O R M A T E S  Д
RELATIVAS A COMPATIBILIDADE COM IRM ^
Testes nao clinicos demonstraram quo о IMPLANTE e de 
RM condicionada. Um doente com este implante pode ser 
examinado em segurani;a imediatamente ap6 s a aplica^ao 
mediante as seguintes condi?6es:
» Modo de fundonamento normal do sistema de RM e 

utilizagao de espiral de transmissao de corpo inteiro.
• Tempo maximo para aquisir^ao de SAR de corpo inteiro de

1.5 minutos.
• О valor de SAR media de corpo inteiro de 3,8 W.'kg 

comunicado peio sistema de RM de l,5Tesla/64 MHz 
foi associado a um valor de SAR media de corpo inteiro 
calculadode 3,1 Wykg.

• 0  valor de SAR media de corpo intelrode3,0W,'kg 
comunicado peio sistema de RMde 3Tesla/128 MHz 
foi associado a um valor de SAR media de corpo inteiro 
calculadode 2,8 W/kg

• Campo magneticoestaticode 3 Tesla ou 1,5 Tesla
• Campo magnetico de gradiente espaciat igual ou inferior 

a 720 Gauss/cm

Aquecimento relacionado com IRM
Em testes nao clinicos, о IMPLANTE produziu os seguintes 
aumentos de temperatura num exame delHM ef«tuado 
durante 15 minutos em sistemas de RM de 1,5 Tesla (scanner 
Magnetom de 1,5 Tesla/64 MHz, Siemens Medical Solutions. 
Malvern, PA. Software Numaris/4,Versao Syngo MR 2002B DHHS) 
e 3Tesla (scanner Excite de3Tesla/l28 MHz, SoftwareG3.0-OS2B, 
General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl), conforme se .segue:

Altera^ao maxima 
da temperatura

Condifao de IRM Configuraqao 
do stent

+-2,4'C l,5T/64 MHz Unico 10 mm x 
100 mm

+-3,5 X 3T/128 MHz Unico 10 mm x 
1(Ю mm

Sequencia
de
impulses

T1-SE T1-SE GRE GRE

Tamanho 
da ausbiKia 
de sinal

1.585
mm'

76
mm'

1370 95
mm-

Orienta?ao 
do piano

Paralela Perpendicular Paraida Perpendicular

A colcxa^ao percut3nea do stent deve serefectuada numa 
sala para procedimentos angiogr3ficos sob orienta^ao 
fluoroscbpica. A angiografla de diagnostico deve ser 
efectuada para tragar a extensao da lesao e о fluxo colateral 
emedir ocomprimentoda lesao aivoe os diSmetros do 
vasode referfencia (proximal e distal 3 lesao). A prepara?ao 
do doente e as precau^oes de esterilizagao devem ser 
idersticas as de qualquer procedlmento de angioplastia. 
Selecrione um diSmetro para о tamanho do stent de 
acordo com о diSmetro do vaso de referenda medido e a 
tabela de selec(;30 de tamanhos de stent abaixo.

Diametro do stent
(mm)

Diametro do vaso de 
referenda (mm)

9 7,5-8,5

10 83-9,5

3. Me^a 0 comprimento da lesao alvo para determinar 
0 comprimento de stent necess3rio. Seleccione um 
comprimento de stent que permita que as faces proximal 
e distal do stent cubram toda a lesao aivo,
a. О Com primento m dxim o recolh ido  corresponde ao 

comprimento do stent no diSmetro mais pequeno do 
vaso de referenda indicado.

b. О Com primento  mmrmo recolh ido  rorresF)onde ao 
comprimento do stent no diSmetro maior do vaso de 
refer6nda indicado.

Comprimento do 
stent identificado 

(mm)

Comprimento 
m axim o recolhido 

(mm)

Comprimento 
mmim o recolhido 

(mm)

20 22 2)

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84

100 110 105

Consequentemente, as experiSneias de aquecimento 
reladonadas com IRM para о IMPLANTE a 1,S e 3 Tesla 
utilizando uma espiral de corpo de RF de transmissao/ 
recep?ao de sistema de RM que comuniraram SARs m^riias de 
corpo inteirt) de .3,8W/kg (ou seja, associadas a um valor de 
calofimetria de 3.1 W Ag)e3,0W ,'kg (ou seja, associadasa um 
valor de calorimetria de 2,8 WAg), respectivamente, indicaram 
que a maior quantidade de aquecimento que ocorreu 
associada a estas condi^oes foi igual ou inferior a 3.5 'C  no 
tamanho miximo de conftguragSo de stent unico de 10  mm x 
100 mm. Desconhece-se о efeito do aquecimento no ambiente 
de IRM em stents sobrepostos ou com fracturas.

In forma^oes sobre artefactas
A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a 3rea 
de intEfesseforexactamenteamesma ou uma 3rea relativamente 
prdxima da posiijao do IMPLANTE. Conse4quentemente, podera 
ser necessario optimizar parametros de imagem de RM para 
compensar a presen^a deste implante.

Dimensoes: iMPLANTE, 8 mm de diametro; 1 SO mm de 
comprimento

4. Aceda ao local de tratamento utilizando о equipamento 
acessorio adequado. О sistema de aplica^ao de stent ё 
compatlvel com uma bainha introdutora de 6  Fr (ou maior).

5. Utilizando uma bainha introdutora de 6 Fr (ou maior), 
introduza um fio-guia dc 0,889 mm (0,035") adequado 
peio cdteter de acesso ou introdutor ao longo do 
segmento distal da lesao alvo. Hecomenda-se a utiliza^So 
dc uma bainha para atravessara bifurca^ao adrtica. 
Recomenda-se que о doente receba uma dose terap^utica 
de heparina para que о nivel de ACT seja superior a 250

6 . Ргё-dilate a lesao: utilizando tёcпicas padrao de 
angioplastia com balao, dilate minimamente a lesao 
atё um tamanho equivalentcaodiSmetro do vasode 
referenda о о tamanho maximo identificado do stent 
Retire о cateter com baiao do doente mantendo о acesso a 
lesao com о fio-guia.

7. Prepare о sistema de aptica^ao de stent:
a. Abra a caixa exterior para retirar a bolsa que contem о 

stent e 0  cateter de aplicaqao.
b. Depois de Inspeccionar atentamente a bolsa 

veriftcando se existem danos na barreira est6ril, descole 
cuidadosamente a pelicula da bolsa exterior e extraia
a bolsa interior. Descole cuidadosamente a peiicula 
da bolsa interiore retire a placa deapoiocom о tubo 
transportador que su porta о sistema de aplicagao 
dc stent. Aviso: NAO utilize se a bolsa interior ou 
exterior se estiver aberta ou datriheada. 

c  Coloque a placa de apoio com tubo transportador 
numa superffde plana. Retire о sistema de stent/ 
dplica^ao do tubo transportador. Examine о dispositivo 
quanto a danos. Caso se suspeite de que a esterilidade 
foi comprometida ou se о dispositivo estiver 
danificado, nao 0 utilize.

d . Se a ponta distal (8 ) nao estiver encaixada na bainha 
externa П), desapertea valviilaTuohy'Borst (5) no 
punho (3) e retraia о tubo empurrador (2) para que a 
ponta distal (8)encaixe na bainha externa (l).Apt'rte a 
vdtvula Tuohy-Borst rodando a respective conector no 
sentido dos ponteiros do roldgio.

e. Certiflque-sedequea valvulaTuohy-itorst (5) do 
punho est3 apertada no tubo empurrador (2) para 
evitar a aplica^ao prematura do stent e fugas durante 
a irriga^ao.

f. Utilize uma seringade 1-3 <c para irrigar a bainha 
externa (1 ) com solu^ao salina heparinizada est6fil 
atraves do Luer femea (4) existente no punho. Irrigue 
ate sairem apcmasalgumasgotasde solu0 o salina 
pela extremidade distal da bainha externa. A irrigaqao 
completa do sistema poderS exigir 2-3 irrigaijoes com 
uma seringa de 1 cc. Aviso; nao utilize о dispositivo se 
nSo for possivel Irrigar a bainha externa (1).

g. Utilize uma seringa de 3-1 Occ para irrigar о lumen 
interno do tubo de fio guia com solugao salina 
heparinizada esteril atraves do conector Luer proximal 
(6 ) encaixado no tubo empurrador (2 ) at6 sair solu<;ao 
salina pdo lumen do fio-guia na ponta distal. Aviso: 
nao utilize о dispositivo se nao for possivel irrigar о 
lumen Interno do tubo de lio-guia (7).

8 . Introduza 0 sistema deaplica?aode stent; fa^a avan^aro 
dispositivo sobre о fio-guia e atraves do introdutor at6 ao 
local alvo. Se sentir resisttneia durante a introdurpao do 
sistema de aplicai^ao, este deve ser retirado e substituido 
por outro sistema.

9. Sob orientaijao fluoroscbpica, posicioneosmarcadores 
distaisdo stent (10 ) no sentido distal a les3o alvo e о 
marcadordecolocagao proximal (1 2 ) no sentido proximal 
a lesao alva

10. Endireite о mais possivel a parte proximal do sistema de 
aplicagao para eliminar о maximo defolga e mantenhao 
punho numa posiqaoestavel.

11. ё necess3riodesapertar a v3lvulaTuohy-8orst (5)do 
punho (3}deformaa permitir о movimento do tubo 
empurrador (2 ).

12. Apiiqueostent:
a. A aplica^ao do stent deve ser efectuada sob orienta^ao 

fluoroscbpica.
b. Segure na bainha externa (1) e no punho (3)com uma 

mao e no tubo empurrador (2 ) com a outra.
c  Mova a bainha exterrra (1) proximalmente em rela0o  

ao tubo empurrador (2), enquanto mantbm о tubo 
empurrador (2 ) numa posiqao fixa.
Aviso: nao mova о tubo em purrador (2) na direc^ao 
distal para facilitar a aplica^lo.

d. Poder3 ser necessario ajustar a posi<;ao do sistema de 
aplica^ao para manter os marcadoresdistaisdo stent
(10 ) na lo< aliza^3o adequada.

e. Quando a extremidade distal do stent (9) iniciar a 
apiica^ao, continue a retrair a bairrha externa proximal
(1) e 0 punho (3), mantendo о tubo empurrador (2) 
fixo atё 0 stent (9) estar completamente aplicado e os 
marcadores proximaisdo stent (1 l)seterem expandido. 
Note: о marcador de coloca^ao proximal (12) pode 
mover-se durante a aplica^ao do stent, peio que 
pode nao coincidir com a localiza^ao dos marcadores 
proximais do stent (11) apbs a apiica^ao.

f. Se sentir resistdneia durante a retrac^o da bainha 
externa (I), nao forcea coloca^So. Retiree sistema de 
stent com cuidado sem о aplicar.

13. Sob orientagao fluoroscbpica, retire do corpo todo о 
sistema de aplk a^ao со т о  uma s6  unidade sobre о 
fio-guia, mantendo este na respectiva posi^ao. Retire о 
dispositivo de aplicaqao do fio-guia.
Aviso: nao force a remo^ao do sistema de aplica^ao 
do introdutor/bainha -  se sentir resist^ncla, retire a 
bainha e о sistema de aplica^ao с о т о  uma sb unidade.

14. Efectue um angiograma arterial para verificar se foi 
completamente aplicado. Se existir em qualquer ponto 
ao longo da les3o uma expansao incompleta no stent, 
pode ser efectuada uma dilata^ao por balao pbs-aplica^ao 
consoanteocrilbriodo meriico. Retire о balao do doente. 
Aviso: nao tente repostcionar о stent depois de iniciar 
a aplica^ao.

15. Quando for clinkamente adequado, retire о fio-guia, a 
bainha e qualquer outro equipamento acessbrio do corpo 
e obtenha a hembstase do local de acesso.

Materials do doente
Concebido para ser guardado na carteira do doente para 
referenda, juntamente com os rcspectivos documentos de 
cuidados de saude. Este cart3o informative do doente contem 
informagoes relativas ao stent, incluindo о modelo e mimero 
de lote do stent, a data do procedlmento e a localizaqao do 
stent na perna. О cartao tambbm fornece informagbes de 
fabrico e Condi^bes de RM.

DECLARACAO DE RENUNCIA DE GARANTIA
Embora este produto tenha sido fabricado sob condi<;dos 
rigorosamente controladas, a Cordis Cashel nao tern qualquer 
controlo sobre as condkbes em que este produto ё utilizado. A 
Cordis Cashel renunda assim a quaisquer garantias, expresses 
ou impifeitas, em rela^ao ao produto, incluindo, entre outras, 
qualquer garantia impKdta de romercializa^ao on adequai;ao 
a um determinado fim. A Cordis Cashel nao se responsabiliza 
perante pessoa ou entidade aiguma par despesas mёd^cэs ou 
danos diroctos, acidentais ou consequenciais provocados por 
qualquer utiliza<;3o, defoito, falha ou avaria do produto, quer 
tal reivindica?30 de danos se baseie em garantia, contrato, 
acto Mfeito ou outro. Nenhuma pessoa dispbe de autoridade 
para vincular a Cordis Cashel a qualquer representa<(ao ou 
garantia relativamente ao produto. As exdusdes e limitarjdes 
acima nao se destinam nem devem ser interpretadas de forma 
aconfrariaras disposkbes obrigatbrias da lei aplicSvel. Se 
aiguma parte oualgum termo desta dcclara^aode renunda 
de garantia for considerado ilegal, inexequivel ou em conflito 
com a lei aplicivel por um tribunal dejurisdiqSo competente, 
a validade das restantes partes desta Declara^ao de Renunda 
de Garantia nao $егй afectada, sendo todos os direitos e 
obriga^bes interpretados e aplicados с о т о  se esta Oeclara^So 
de Renuncia de Garantia nao inclulsse a parte о termo 
especificamente considerado invaiido.

Nederlands
Steriel: Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Niet opnieuw steriliseren - uitsiuitend voot eenmalig 
gebruik. Hergebruik kan het risico verhogen van letsel, 
ontoereikende werking en infecties.

Alle aanbevelingen zijn uitsiuitend bedoeltl als algemene 
richtlijn. Ze ztjn niet bedoeld ter vervanging van de protocoHen 
van de Instelling of van het professionele klinisrhe oordeel met 
betrekking tot de behandeiing van de patienl.

BESCHRUVINGVAN НЕТ HULPMIDDEL 
Het S-M-A.K-T.' Flex vasculair stentsysteem is een 
zelf-expanderende stent (S.MJV.R.T.^ Flex Stent) die is 
voorgemonteerd op en wordt geplaatst met een eenvoudige 
terugtrekbareover-de-draad hulsplaatsingssysteem. De 
S.M.A.R.T.' Flex Stent is een volledig onderling verbonden 
stent van een superelastisch nitinol buisje dat is vervaardigd 
door spirdalvr)rmig gedraaide stentbeentjes te integreren 
met spiraalvormigo flexibele coils. De stentbeentjes en de 
spiraalvormige coils zorgen voor radiale rigiditeiten een 
expansiemechanisme. Oe S.M.A.R.T.* Flex Stent is zeer 
flexibel en voegl zich met minimaie tot geen overlapping. Na 
plaatsing bereikt de stent zijn vooraf vastgesteide diameter en 
oefent een constante, lichte radiale krarht uit zodat het lumen 
doorgankelijkblijft.

INOiCATIES VOOR GEBRUIK
De S.M.A.R.T.' Flex Stent stent is bedoeld voor gebruik in 
de arteria iliaca communis en externa tor verbetering van 
de lumendiametcr bij patienten met een symptomatische 
stenotische en/of occlusieve vaataandoening.

CONTRA-INOICATiES
• Onvermogen om antitrombose-of antiptatelet-therapie te 

verdragen
• Zwangerschap
• Tocstand van hypercoagulatie
• Niet bedoeld voor gebruik in laesiesdie niet voorgedilateerd 

kunnenworden
• Niet bedoeld voor gebruik In een geperforeerd vat 

WAARSCHUWINGEN
• Personen die allergisch zijn voor nibnol (nikkeltitaan), 

kunnen allergisch reageren opditimplantaat.
• V6 6 r en na de procedure dient de patient met geschikte 

trombocytenaggregatieremmers/anticoagulanlia te worden 
behandeld.

• De gevolgen op lange termijn van herhaalde dilatatie 
van met endotheel beklede stents zijn op dit moment 
niet bekend.

• A!s meerdere stents worden gebruikt die elkaar aanraken, 
dienen ze van hctreifde materiaal vervaardigd te zijn.



VOORZORGSMAATREGELEN
• Dit product fTwg dlleen worden gcbruikt door artsen die 

zijn opgcfeid in en ervaring hebben mot diagnostische en 
intofventiofiele vaattochnieken. Er moot gebruik worden 
gemaakt van standaardtechnieken voor interventionele 
vaatprocedures

• Het S.MJ^.R.T.' Flex stontsysteem voor vasculaire toepassing 
moot onder fluoroscopische geleiding worden gebruikL

• Gebruik geen injectiepompsystoem met het 
plaatsingssysteem.

• Het gebruik bij patienten met een voorgesdiiedenis van 
gevoeligheid voor contrastmiddelen wordt afgeradcn, tenzij 
de patient voldoende met premedicatie onder controie kan 
worden gehouden.

• Het effect van verhirtmg in de MRI-omgeving op 
overlappende stents of stents met gebroken stentbeentjes 
isonbekend.

• Veiligheid en werkzaamheid zijn niet aangetoond bij;
0 iaesies die geheel o fsterk gecalcificeerd zijn;
0 pediatrische patienten

Het systeem hanteren -  Voorzorgsmaatregelen
• Probeer niet om de stent v6dr gebruik uit het 

plaatsingssysteem te verwijderon,
• Bij kamertemperatuur buiten direct zonlicht bewaren.
• Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.
• Niet gebruiken a!s hot systeem beschadigd lijkL
• Het pfaatsingssystecm niet blootstellen aan organische 

opiosmiddelen.
• Niet gebruiken als de bultenhuls van het hulpmiddel niet 

kan worden gespoeld.
• Niet gebruiken als het binnenlumen van de voerdraadbuis 

niet kan worden gespoeld.

De stent piaatsen -  Voorzorgsmaatregelen
• Een geplaatste stent dient voorzichtig te worden 

gepasseerd door andere hulpmiddeten.
• Als op enig moment tijdens het inbrengen weerstand 

wordt gevoeld, mag de doorgang niet worden geforceerd. 
Weerstand kan de stent of het systeem Iwschadigen.

• Als weerstand optreedt tijdens de verplaatsing door de huls. 
trekt u het stentsysteem voorzichtig torug.

• Wanneer de stentontplooiing eenmaal in gang is gezet, 
moet de stent volledig worden ontplooid. Het systeem mag 
niet worden verplaatst of gerecupereerd.

• Als weerstand wordt gevoeld wanneer de buitenste 
plaatsingshuls aanvankelijk wordt teruggetrokken, mag de 
ontplooiing niet worden geforceerd. Trek het stentsysteem 
voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

M OGELIJKE BIJWERKINGEN -  Mogelijkc risico's en 
bijwerkingen zijn, maar beperken zich niet tot 

Acute stentafsiuiting 
Allergische reactie op nitinol 
Angina/toronaire ischemie 
Aneurysmaof pseudoaneurysma in het vat of de 
toegangsplaats 
Aritmie
Athero-embolietblauwe-tenensyndroom)
AV-fistelvorming
Overlijden
Embolisatie (lucht, plaque, trombus, hulpmiddel of anderszins) 
Koorts
Hematoom/hemorragie
Hypotensie/hypertensie
infectic en/of pijn op de toegangsplaats
Infectie secundair aan verontreiniging van de stent kan
ieiden tot sepsis en hemodynamische instabiiiteit
Letsel of dissectie van de intima
Ischemie die interventie vereist (bypass of amputatie van 
een teen, voet of been)
Verliesvaneen lidmaat 
Myocardinfarct (Ml)
Sterke uitrekking van dc siagader kan scheuren уопюггакеп
Nierinsufflcientie of nierfalen
Restenoso van gestent segment
Stptikemie/bacteriemie
Slechte apposite of migratie van de stent
Breiik van de stentstructuur
Beroerte
Trombose
Weefselnecrosp
Vasospasme
Perforatie of scheuring van het blocdvat 
Verslechterde claudicatie/pijn in rust

INFORMATIE OVER COMPATIBILITEIT MET MRI A
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het IMPLANTAAT 
onder bepaalde omstandigheden MR-veilig is. Een patient met 
dit impiantaat kan onmiddellijk na plaatsing veilig worden 
gescand onder de volgende omstandigheden:
• Normale bedrijfsmodus van het MH-systeemen gebruik van 

een zendende lichaamsspoel.
• Maidmale duur van SAR-scan van het hete tichaam is 

15 minuten.
• De voor een MR-systeem van 1,5 tesla/64 MHz 

gerapporteercJe specifteke absorptiewaarde (SAR) voor het 
gehele tichaam van 3,8W.'kg werd in verband gebracht met 
een borekende SAR-waardc voor het gehele lichaam van
3,1 W/kg.

• Oe voor een MR-systeem van 3 tesla/128 MHz 
gerapporteerde SAR-waarde voor het gehele lichaam van 
3,0 W/kg werd in verband gebracht met een berekende 
SAR-waarde voor het gehele lichaam van 2,8 W/kg.

• Statisch magnetisch veld van 3 tesla of 1,5 tesla
• Spattele gradient van magnetische velrl van 720Gauss/cm 

of minder

MRI-gerelateerde verwarm ing
In niet-klinische testen produceerde het IMPLANTAAT 
de volgende temperatuurstijgingen tijdens een MRI- 
procedure van 15 minuten bij MRI-systemen van 1,5 tesla 
!1,5 tesla/64 MHz, Magnetom, Siemens Medical Solutions, 
Malvern, PA Software Niimaris,'4, versie Syngo MR 2002B 
DHHSjen 3 tesla (3 testa/128 MHz, Excite,SoftwareG3.0-0S2B, 
General Electric Healthcare, Milwaukee, Wi), als volgt;

De MRI-gerelateerde verwarmingsexperimenten voor het 
IMPLANTAAT bij 1,5 tesla en 3 tesla met behulp van een RF- 
lichaamsspoei vcюr verzenden/ontvangen maakten melding 
van gemiddelde SAR-waarden voor het gehele lichaam 
van respectievelijk 3,8 W^kg (d .w i geassocieerd met een 
caloriemetrische waarde van 3,1 W/kg) en 3,0 W/kg (d.w.z. 
geassocieerd met een caloriemetrische waarde van 2,8 W/ 
kg). Dir gaf aan dat de grootste hoeveelheid warmte die 
optrad in combinatie met deze specifteke omstandigheden 
gelijk was aan of minder dan 3.5 'C  voor de maximale 
enkele-stentconfiguratie van 10 mm x 100 mm. Het effect van 
verhitting in de MRI-omgeving op overlappende stents of 
stents rnel gebroken stentbeontjes is onbekend.

A rte foctin fo rm atie
De kwaiiteit van het MR-beeld kan nadelig wortJen beinvioed 
als het doelgebied in precies hetzelfde gebied of relatief dicht 
bij het IMPLANTAAT ligt. Hot kan daarom nodig zijn de MR- 
beeldvormingsparameters aan te passen aan de aanwezighoid 
van dit impiantaat.

Afmetingen: IMPLANTAAT, diameter van 8 mm; lengte van 
150 mm

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE

GroottP
signaalhiaat

1,585
76 mm-*

1,870
mm''

95 mm-'

Vlakori3ntatie Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht

t . De percutane plaatsing van de stent moet onder 
rdntgendoorlichting worden verricht tn een 
procedurekamer voor angiografie. Diagnostische 
angiografte moet worden uitgevoerd om de omvang van 
de lassie en de collaterale flow in kaart te brengen en de 
lengte van de doeilaesie en diameter van het referentievat 
(proximaal en distaal van de iaesie) te meten. De 
vcwrbereiding van de раЬёпГ en voorzorgsmaatregelen 
in verband met steriliteit dienen identiek te zijn aan die 
gebruikt voor angioplastiekprocedures.

2. Selecteer een stentdiameter die past bij de gemeten 
diameter van het referentievat en de selectietabel voor 
stentafmetingen hieronder.

Stentdiameter (mm) Diameter referentievat (mm)

7,5-8,5
to 8,5-9,5

3. Meet de lengte van do to behandelen Iaesie om de lengte 
van de te gebruiken stent te bepalen. Selecteer een 
stentlengte waarmee de proximale en disfale aspecten 
van de stent de gehele doeilaesie kunnen bedekken.
a. De m axim ale beperkte lengte  is de lengte van de .stent 

in de kleinste diameter van het referentievat.
b. De m inim ale beperkte lengte  is de lengte vari de stent 

in de grootste diameter van het referentievat.

Gelabelde
stentlengte

(mm)

Maximale 
beperkte 

lengte (mm)

Minimaie 
beperkte 

lengte (mm)

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84

100 11 0 105

Grootste
temperatuurverandering

MRI
voorwaarden Stentconftguratie

+2,4'C 1,5 T/64MHZ Enkel lO m m X  
100  mm

+3,5 *C 3 T/128 MHz
Enkel 10 mm X 

100  mm

4. Creeer toegang tot de te behandelen plaats metde 
daartoe benodigde hulpmstrumenten van dejuiste 
maat Het stentplaatsingssysteem is compatibel met een 
inbrenghuls van 6  Fr (of groter)

5. Gebruik een inbrenghuls van 6 Fr. (of groter) en breng 
via de toegangskatheter of introducer een geschikte 
voerdraad in van 0,035 inch langs het distale segment 
van de doeilaesie. Het verdient aanbeveiing een huls te 
gebruiken om de aortabifurcatie te passeren. I3et verdient 
aanbeveiing de patient een therapeutische heparinedosis 
te geven, zodat de ACT groter is dan 250.

6. Voordilateer de Iaesie: Gebruik standaardtechnieken 
voor ballonangioplastiek om de Iaesie minimaal te dilateren 
tot een omvang die overeenstemt met de diameter van 
het referentievat tot maximaai de gelabelde stentmaat 
Vofwijder de ballonkatheter uit de patient: houd daarbij
de toegang totde Iaesie in stand met de voerdraad.

7. Prepareer het stentplaatsingssysteem:
a. Opende buitenverpakkirtg met dezak metde stent en 

de plaatsingskatheter.
b. Inspecteer de steride barri^re van de buitenzak 

zorgvuldig: trekde buitctnzak vervolgens zorgvuldig 
open en haat de binnenzak met inhoud eruit Trek de 
binnenzak voorzichtig open en neem de steunplaat en 
vervcjerskoker met het stentplaatsingssysteem eruit 
Waarschuwing: NIET gebruiken indiende binnen- of 
buitenzak open o f beschadigd is.

c. Leg de steunplaat met vervoerskoker op een viakke 
ondergrond. Neem stent.'plaatsingssysteem uit
de vervoerskoker. Controleer of het hulpmiddel 
beschadigd is. Als het vermoeden bcstaat dat de 
steride barri6re isaangetast of het hulpmiddel 
beschadigd is, gebruikt u het hulpmiddel niet

d. Alsde distaietip (8) zich nietindebuitenhuls(l) 
bevindt draait u de Tuohy-BcKst-klep (5) op de 
handgreep (3) los en trekt и de duwkatheter (2) zo 
terug dat de distale tip (8) in de bultenhuls (l)z itD raa i 
dcTuohy-Borst-klep vast door het aanzetstuk van de 
klep rechtsom to draaien.

e. Controleer om er zeker van te zijn dat de Tuohy- 
Borst-klep (5) op de liandgreep vastgedraaid is op 
de duwkatheter (2 ) om te voorkomen dat de stent 
voortijdig wordt geplaatst en tijdens het spoelen lekt

f. Gebruik een spuit van 1-3 ml om debuitenhuls'!) te 
spoelen met steriele gehepariniseerde zoutoplossing 
via de mwendige lueraansluiting (4) de handgreep. 
Spoel tot eon paar druppels zoutoplossing uit het 
distale uiteinde van de bultenhuls tevoorschijn komen. 
Om het volledige .systeem te spoelen, moet misschien 
2 3 keer met een spuit van 1 ml worden gespoeld, 
Waarschuwing: A ls de bultenhuls niet kan worden 
gespoeld, m ag u het hulpmiddel niet gebruiken.

g. Gebruik een spuit van 3-10 ml om het binnenlumen 
van de voerdraadkatheter te spoelen mcrt steriele 
gehepariniseerde zoutoplossing via de proximate 
lueraanduiting (6) die is bevestigd aan de duwkatheter (2), 
tot zoutoplossing bij de distale tip uit het vcjerdraadlumen 
komt. Waarschuwing: Als het binnenlumen van de 
voerdraadkatheter (7) niet kan worden gespoeld, mag 
u het hulpmiddel niet gebruiken

8. Het stentplaatsingssysteem inbrengen:Voor het 
hulpmiddel over de voerdraad op en door de inboducer 
naar de doellocatie. Als u weerstand ondervindt tijdens het 
inbrengen van het plaatsingssysteem, dient u het systeem 
terug te trekken en een nieuw systeem te gebruiken.

9. Positioneer de distale stentmarkeringen (10) onder 
rbntgerrgeleiding distaal van de doeilaesie en de proximaie 
piaatsingsmarkering (1 2 ) proximaal van de doeilaesie.

10. Maak het proximale deel van het plaatsingssysteem recht 
om zoveel mogelijk speling te verwijderen en houd de 
handgreep in een stabiele positie.

11. De Tuohy-Borst-klop (5) op de handgreep (3) moet worden 
losgedraaid zodat de duwkatheter (2 ) vrij kan bewegen.

12. De stent ontplooien:
a. De stent moet onder doorlichting worden ontplooid.
b. Pak de buitenhuls (1) en handgreep (3) met de ene 

hand vast en de duwkatheter (2 ) met de andere.
c. Breng de buitenhuls (1) proximaal ten opzichte van de 

duwkatheter (2 ), terwiji u de duwkatheter (2 ) op een 
vaste positie houdt.
Waarschuwing: Verptaats de duwkatheter (2) niet in 
distale richting om de ontplooiing te vergemakkelijken.

d. De positie van het plaatsingssysteem moet misschien 
worden gewijzigd om de distale stentmarkeringen (10 ) 
op dejuiste plaats te houden.

e. Wanneer het distale uiteinde van de stent (9) begint 
te ontplooien, trekt u de proximale buitenhuls (1 ) en 
handgreep (3) verder terug terwiji u de duwkatheter
(2) stil houdt tot de stent (9) volledig is ontplooid en
de proximale stentmarkeringen (ID geexpandeerdzijn. 
NB: De proxim aie piaatsingsm arker (12) kan 
tijdens de stentontplooiing verplaatsen en valt na 
ontplooiing misschien niet samen met de locatie 
van de proximale stentmarkeringen (11).

f. Als weerstand wordt gevoeld wanneer de buitenhuls
(1 ) wordt teruggetrokken. mag de ontplooiing niet 
worden geforceerd. Trek het stentsysteern voorzichtig 
terug zonder de stent te ontplooien.

13. Trek het gehele plaatsingssysteem onder doorlicht/ng 
als ёёп geheel over de voerdraad uit het lichaam terug 
terwiji u de voercJraad in positie houdt Verwijder
het plaatsingssysteem voorzichtig van de vot-irdraad 
W aarschuwing; Verwijder het plaatsingssysteem niet 
met kracht uit de introducer/huls -  ais weerstand 
wordt gevoeld, verwijdert u de hu ls en het 
plaatsingssysteem  als een geheel.

14. Voer een arteheel angiogram uit om te bevestigen dat 
de stent voffedig is ontplooid. Als de stent op bepaalde 
piaatsen langs de Iaesie niet geheel is geexpandeerd, kan 
naar goeddunken van de arts na plaatsing ballondilataTie 
worden uitgevoerd. Verwijder de ballon uit het lichaam 
van de patient.
Waarschuwing: Probeer de stent na aanvang van de 
ontplooiing niet anders te positioneren.

15. Wanneer dit klinisch aangewozen is, verwijdert и de 
voerdraad, huls en andere hulpapparatuur uit het lichaam 
en brengt u hemostase van de toegangsplaats tot stand.

РАТ1ЁНТ DOCUMANTATIE
Het is de bedoeling dat de patiёnt dit samen met 
de verzekeringskaart steeds bij zich draagt. Deze 
patientinformatiekaart beval gegevens over de stent, met 
inbogrip van het model en lotnummer van de stent, de datum 
van de procedure en de locatie van de stent in het been De 
kaart bevat tevens productie-informatie en MR-voorwaarden.

GARANTIEVRUWARING:
Hoewei dit product onder zorgvuldig gecontroleerde 
omstandigheden is vervaardigd, heoft Cordis Cashel geen 
controie over de omstandigheden waaronder dit product 
wordt gebruikt. Cordis Cashel verleent daarom geen enkele 
garantie, uitdrukkelijk en impliciet, met betrekking tot he! 
product met inbegrip van, maar niet beperkt tot. enige 
impliciete garantie van verkoopbaar heid of geschiktheid 
voor een betwald doel. Cordis Cashel isten opzichte van 
geen enkele persoon of entiteil aansprakelijkvoor medische 
kosten of directe, indirecte of gevoigsehade veroorzaakt 
door gebruik, defocten, storingen of slechte werking wan het 
product, ongeacht of de basis hiervoor een garantie, contract, 
onrechtmatige dead of anders is. Niemand is bevoegd om 
Cordis Cashel aan enige verklaring of garantie betreffende 
het product te binden. De uitsluitingen en beperkingen die 
hierboven uiteengezetzijn, zijn niet bedoeld, en moeten 
niet geVnterpreteerd worden als een inbreuk op dwingervde 
Iwpalingen van de van toepassing zijnde wet Als een 
bepaling of voorwaarde van deze Afwijzing van garantie 
door een bevoegde rechtbank onwettig, ontoepasselijk of 
strijdig metde van toepassing zijnde wet wordt verklaard, 
blijft degeldigheid van deoverige bepalingen van deze 
Afwijzing van garantie onaangeroerd en moeten alle rechten 
en verplichringen worden opgevat en toegepast alsof de 
Afwijzing van garantie de bepaling of voorwaarde die ongeldig 
is verklaard, niet bevat.

Oansk

Steril: Sterilise ret med etylenoxidgas.
ikke resteriiiseres • kun til engangsbrug. Genbrug kan 

oge risikoen for personskade, utMfredsstillende ydeevne 
og infektion.

Disse anbefaiinger er kun generelle retningslinjer. De er ikke 
ment som en erstatning for institutionens protokcHler elier 
for fagmaessig klintsk dommekraft vwJrorervJe patienters 
behandling

BESKRiVELSE AFANORONtNGEN 
S.M ^.R.T.* Flex waskuiaert stentsystemer en 
selvekspanderende stent iSJflA.R.T.-' Flex stent), der er 
formonteret og indfores vha. et letanvendeiigtover-the- 
wire Indforingssystem med en sheath til liibagetraekning. 
S.MJI.R.T.* Flex stenten er en fuldt forbundet stent fremstillet 
af superdastisk nitinolrarmateriale og konstrueret via

integration af spiralformede afstiverbSnd med spiralformede 
fleksible spoler. Bade afstiverelementerne og de spiralformede 
spoler sorger for radial stivhed og en ekspansionsmekanisme. 
S.M.A.R.T.' Flex stenten er meget fleksibei og vil tilpassesig  
med minimal til ingen dannelse af'fiskesk»!" Efter 
anl»ggelsp пйг stenten sin forudfestlagte diameter og 
udover en konstant, blid, udadrettet kraft til opretholdelse 
af et iihindret lumen.

INDIKATIONER
S.M ^.R.T.' Flex stenten erbcregnettil brug i dealmindelige og 
udveridige iliac arterierfor atforbedrede luminalediametre hos 
patienter med symptomatiske waskul*re stenofiske sygdomme.

KONTRAINDIKATIONER
• Tolererer ikke antitrombotiske eiier antitrombocyte 

behandlinger
• Graviditet
• Hyperkoagulerende tiistand
• ikke beregnet tii brug i l^sioner, der ikke kan praedilateres
• Ikke beregnet til brug i et perforeret kar

AOVARSLER
• Personer med nitinol-allergi (mkkel-titan) kan udvikle en 

dllergtsk reaktion over for dette impiantat
• Passendo antitrombocyt-Zantikoagulationsbehandling bor 

administreres for og efter proceduren.
• Resultaterne p i lang sigt af gentaget dilatation af 

endoteliaserede stenter kendes p5 nuvaeiende tidspunkt ikke.
• N ir flere stenter anvendes og det ferer til kontakt mellem 

stenter, bor disse have don samme sammensistning.

FORHOLDSREGLER
• Dette produkt m i kun anvendes af larger med traening 

og erfaring i diagnostiske og interventionelle vaskulaere 
teknikker. Standardteknikker til interventionelle vaskuiaere 
procedurer bor anvendes.

• Brug af S.M.A.R.T.' Flex vaskulaprt stentsystem kraever 
fluoroskopiskstyring.

• Brug ikke elektriske injektionssystemer sammen med 
indforingssystemet.

. Detfraridesat bruge produktet hos patienter med 
en anamnese, der indeholder overfolsomhed over for 
kontraststof, medmindre patienten kan pra?medicineres 
tiistr<ekkeligt-

• Effekten af opvarmning i MR-miljoet af overlappende 
stenter med knaekkede afstivere kendes ikke.

• Sikkerhed og effektivitet er ikke pavist i forbindelse med:
0 Laesioner med total eller taet forkalkning
0 Paediatriske patienter

H indterin g a f systemet -  forholdsregler
• Forsog ikke at fjerne stenten fra indforingssystemet for brug.
• Opbevares ved omgivende rumftarhdd og veek fra direkte sollys
• M i ikke anvendes efter udiob af 'Anvendes mden'-datoen.
• MS ikke bruges, hvis systemet wiser tegn p5 beskadigelse.
• Indforingssystemet m3 ikke eksponeres for organiske 

opiasningsmidler.
• Systemet m3 ikke bruges, hvis den udvendige sheath p3 

anordningen ikke kan gennemskylles.
• Systemet m3 ikke bruges, hvis det indvendige lumen p3 

guidewireromt ikke kan gennemskylles.

Stentplacering -  forholdsregler
• Udvis forsigtighed ved krydsning af on aniagt stent med 

andet udstyr.
• Hvis der p3 noget tidspunkt m»rkes modstand under 

indsaetningen, m3 der ikke bruges tvang. Enhver form for 
modstand kan beskadige stenten eller systemet.

• Hvis der maerkes modstand under bevaegelsen igennem 
sheathen, skal stentsystemet trarkkes forsigtigt ud.

• N3r anlcpggelse af stenten er p3t»egyndt, skal stenten 
anidegges fuidt ud. Systemet er ikke beregnet til 
omplacering eller ny aniaeggelse.

• Hvis der maerkes modstand, пЭг den udvendige sheath 
forst tr.ekkes bagud, m3 aniasggelsen ikke tvinges.Tr«ek 
stentsystemet forsigtigt tilbage uden at an l*ggc stenten.

PO TENTIELLEU 0N 5KEDEH/ENO ELSER Potentielle farer 
og bivifkninget inkludercr, men er ikke begraensel til;

Pludsetig lukning af stenten 
Allergisk reaktion over for nitinol 
Angina/hjerteiska?mi
Aneurisme eller pseudoaneurisme i kar eller p3 
karadgangsstedet 
Arytmi
Ateroembolisering ('bl3 taeer')
Dannelse af AV-fistler 
Ded
Embolisering (luft, plaque, trombe, anordning eller andet) 
Feber
Hsmatom ’haemoragi 
Hypotension/hypertension 
Infektion og/eiler smerte p3 adgangsstedet 
Infektion somfolge afforureningaf stenten kan medfore 
sepsis og haemodynamiske ustabilitet 
intimaskade.'-dissektion
Iskaemi, der kraewer intervention (hjerte-lunge-indgreb eller 
ampirtation af tS, fod elier ben)
Tab af lemmet 
Myokardieinfarkt (Ml)
Owerstraekning af arterien kan medfore ruptur 
Nyreinsufficiens eller -svigt 
Restenose af segmentet mt'd stenten 
Sepsis/bakterta?mi
Ukorrekt apposition,''migfation af stenten 
FrakturpS stentstrukturen 
Slagtillalde 
Trombose/trtxTibe 
Vaevsnekrose 
Vasospasme
Perforering eller ruptur af kar 
Forvaerretclaudicatio/smerte ved hvile

O PLYSNINGEfl VEDR0RENOE MR-KOMPATIBILITET A
Ikke-kliniske test har vist, at IMPLANTATET er MR-betinget. En 
patient med dette impiantat kan scannes sikkert umiddelbart 
efter anla»ggelse af stenten p3 defelgende betingelser:
• Normal driftstilstand af MR-sysfemet og tvug af sendespole 

for hele kroppen.
■ Maks, scanningstld forWB-SAH 15 min.
• En gennemsnitlig spocifik absorptionshastighed (SAR) for 

hele kroppen p3 3,8W/kg rapporteretafet 1,STesia/64 MHz 
MR-system var assoaeret med en beregnet gennemsnitlig 
SAR-waerdi for hele kroppen p3 3,1 W/kg.



• En gennemsnitiig specifik absorptiortshastighed (SAR) for 
hele kroppen p3 3,0 W/kg rapporteret af et 3 T«la/128 MHz 
MR-system var associeret med en beregnet gennemsnitlig 
SAR-vaerdi for hele kroppen p3 2,8 W/kg.

• Statisk magnetfelt p^ 3 Tesla eller 1,5 Tesla.
• Spatielt gradient magnetfelt p3 720 Gauss/cm eller mindre.

M ft-re la te rtt opvarm ning
I ikke-klinisktestning producerede IMPLANTATET folgende 
temperaturstigninger under MRI, der blev udfwrt under 
15 minutters scanning i 1,5 Tesla (1,5 Tesla/64 MHz, Magnctom, 
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, 
Version Syngo MR 2002B DHHS) og 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, 
Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, 

^Milwaukee, Wl) Mfl-systemer som folger;

Sterste
temperatur-

aendring
MR-forhoid Stentkonfiguration

+2,4 *C I.S-T/64-MHz Enkelt, 10 mm X I 00 mm

+3,5’C З-Т/128-MHz Enkelt, 10 mm X 100 mm

Derfor viste de MR-relaterede opvarmningsek.sperimenter 
med IMPLANTATET ved 1,5 og 3 Tesla og ved brug af MR- 
system med en sende/modtage hojfrekvenskropsspole, der 
rapporterede gennemsnitligo SAR-vaerdier for hele kroppen 
pi hhv. 3,8 W/kg (dvs. associeret med en kalorimetrivserdi p^
3,1 W/kg) og 3,0 W/kg (dvs. associeret med en kaiorimetriveerdi 
p3 2,8 W/kg), at den storste opvarmning, der fandt sted I 
forbindelse med disse specifikke betingelser, svarede til eller 
\t under 3,5 'C i den stprste konfiguration for en enkelt stent 
p i 10  mm X 100 mm. Effekten fra opvarmning i MR-miljoet af 
overlappende stentereller stenter med brud kendes ikke.

Oplysninger о т  a r te fa k ttr
MR-billedkvaliteten kan vaere kompromittcret, hvis 
interesseomridet ligger inden for najagtigt samme omride 
eller forholdsvist taet p i positionen af IMPLANTATET. Derfor 
kan optimering af MR-billedparnmetre v#re nedvendig for at 
kompensere fortilstedevaereisen af dette implantat.

Dimensioner: IMPLANTAT, 8 mm i diameter, 150 rr i laengde

Puls-sekvens T l-S E T l-SE GRE GRE

Storrelse af 1.585 76 1.870 95
siynaltomrum mm- mm' mm- mm'

Planretning Parallel Lodret Parallel Lodret

1. Perkiitan placeringaf stenten skal foretages i et rum 
beregnet til angiografiske indgreb under fluoroskopisk 
styring. Diagnostlsk angiografi bar udfores for at kortlaegge 
laesionens omfang og det kollaterale flow og for at mile 
lasngden af mallaisionen og diametreno af refercncekarret 
(proksimalt og distalt for laesionen). Klargaringen af 
pationten og forholdsregicrne vedrarendo stt'rilitet bar 
vasre de samme som for ethvert angioplastisk indgreb.

2. Vaeig en stentdiameter iht. den milte diameter af 
referencekarret og stentstarrelsestabellen herunder.

Stentdiameter (mm) Diameter af referencekar (mm)

7,5-8,5

10 8,5-9,5

M il laengden af miHaesionen for at bestemme l*ngden af 
den stent, der skal bruges.Vaelgen stentlaengde, der tager 
hensyn til stentens proksimale og distale aspekter for at 
daekke hele millaesionen.
a. Den maksrma/eindsnaevrede/zngdeer laengdenaf 

stenten ved den mindste angivne referencediameter 
for karret.

b. Don m in im ale indsnxvrede Ixn gd e  er laengden af 
stenten ved den storste angivne referencediameter 
for karret.

Maerket
stentlaengde

(mm)

Maks, 
in d sn svret 

laengde (mm)

Min.
indsnaevret 

Isrrgd e  (mm)

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 38 84

100 110 105

Skaf adgang til behandlmgsstedet ved brug af det 
passende hjaslpeudstyr. Stentindforingssystemet er 
kompatibelt med en 6 Fr (eller storre) introducersheath. 
Brug enft Freller sterre introducersheath til at fore 
en passende 0,889 mm (0,035‘) guidewire igennem 
adgangskateteret eller introduceren hen over det 
distale segment p i millaesionen. Detanbefalesat 
bruge en sheath til at krydse over bifurcatio aortica. Det 
anbefales, at patienten fir  en dosis hepwrin, s i aktiveret 
koagulationstid (ACT) er storre end 250 
Praedilatir Issionen : Brug standard anglopiastikteknikker 
med Iwilon til at dilatere l«esionen minimalt til en storrelse 
svarende til refercncekarrets diameter op til den merkede 
stentstorrelse, Fjern ballonkateteretfra patienten, samtidig 
med at adgangen til laesionen opretholdes med guidewiren. 
K larger stentindferingssystemet:
a. Abn den ydre aeske for at synliggare posen med 

stenten og Indfor/ngskatetereL
b. Inspicdf posen omhyggeligt og se efter tegn pii 

beskadigelseaf den sterile barriere. Abn derefter 
forsigtigt den ydre pose, og traek den indre pose ud. 
Abn forsigtigt den indre pose, og ^ern backerboardet 
med baereroret, som holder stentindforingssystemet. 
Advarsel: Brug IKKE systemet, hvis den indre eller 
ydre pose er ib n e t  eller beskadiget.

c  S« t backerboardet med baereroret p i et fladt under lag. 
Fjern stenten/intiforingssystemetfra baereroret. Inspcir 
anordningen for tegn p i skader. Hvis der er mistanke om, 
at steriliteten er kompromittcret eller at anordningen er 
beskadiget, m i anordningen ikke bruges.

d. Hvis den distale spids (8) ikke sidder i den udvendige 
sheath (1 ), skalTuohy Borst-ventileo (5) losnes p i  
hindtaget (3).Track skubtrereret (2) iMgud, s i den 
distale spids (8) sidder inde i den udvendige sheath (1 ). 
Stram Tuohy Borst-ventiien ved at dreje ventilmuffon i 
urets retning.

e. Kontrollir, atTuohy Borst-ventiien (5) p i hindtaget 
er spaendt fast p i skubbereret (2) for at forhindre 
for tidlig aniaeggelseaf stenten og lackage under 
gennemskylningen.

f. Brug en 1-3 ml sprojte til gennemskylning af den 
udvendige sheath (1 ) med sterilt hepariniseret 
saitvand igennem hun-lueren (4) p i hindtaget.
Skyl, indtil der kun lober nogle f i driber saitvand 
ud af den distale ende af den udvendige sheath. 
Fuldst*ndig gennemskylning af systemet kan kraeve
2-3 gennemskylninger med en 1 ml spjrojte. Advarsel: 
Hvis den udver^dige sheath (1) ikke kan gennemskylles, 
m i anordningen ikke bruges.

g. Brug en 3-10 mi sprojte til at genncmskylle det 
indvendige lumen p i guidewirereret med sterilt, 
hepariniseret saitvand gennem den proksimale luer- 
muffe (6), der er fastgjort p i skubberoret (2 ). indtil der 
lober saitvand ud af guidcwirelumenet ved den distale 
spids. Advarsel: Hvis det indre lumen p i guidewireroret
(7) ikke kan gennemskylles, m i anordningen Ikke bruges.

8 . Indfor stentindfaringssystemet: For anordningen frem 
over guidewiren og gennem introduceren til milstedet. 
Hvis der maerkes modstand under inds*tning af 
indforingssystemet, bor systemet traekkes ud igen, og ot 
andet system anvendes.

9. P!ac6r under fluoroskopisk vejiedning de distale 
stentmarkorer (10 ) distalt for millacsionen og den 
proksimale placeringsmarker (1 2 )prok.simalt for 
millaesionen.

10. Ret den proksimale del af indforingssystemet ud for at 
flerne s i megot sla?k som muligt, og hold hindtaget i en 
stabil position.

1 1 . Tuohy Borst-ventiien (5) p i hindtaget (3) skal losnesforat 
tillade fri bevacgelse af skubberoret (2).

12. Aniaeg stenten:
a. Aniaeggel.sen skal ske under fluoroskopisk vejiedning.
b. Teg fat i den udvendige sheath (1) og hindtaget (3) 

med den ene hind og skubberoret (2 ) med den anden.
c. Bevaeg den udvendige sheath (i) proksimalt i forholdlil 

skubberoret (2 ), mens skubberoret (2 ) holdes fast 
Advarsel: Skubberoret (2) m i ikke bevaeges i distal 
retning for at lette an fsgg e lsen .

d. Positionen af indforingssystemet skal muligvis justeres, 
for at de distale stentmarkorer (10 ) kan holdes korrekt 
p i plad.s.

e. N il den distaie ende af stenten (9) begyndcr 
anlacggelsen, skat den proksimale udvendige sheath
(1 ) og hindtaget (3) fortsat tra*kkes bagud, samtidig 
med at skubberoret (2) holdes i ro, indtil stenten (9) 
er aniagt helL og de proksimale stentmarkorer ( l l )e r  
blevet udvidet.
Bemaerk: Den proksimale placeringsmarker (12) 
kan bevzegesig under aniaeggelsen af stenten og 
stemmer m uligvis ikke overens med placeringen af 
de proksimale stentmarkorer (11) efter aniaeggelsen.

f. Hvis der masrkes modstand under tilbagetraekningen 
af den udvendige sheath (1 ). m i aniaeggelsen ikke 
tvinges. Traek stentsystemet forsigtigt tilbage uden at 
anl*gge stenten.

13. Traek under fluoroskopisk vejiedning hele 
indforingssystemet bagud over guidewiren som en enhed, 
samtidig med at guidewiren holdes p i plads, og ud af 
kroppen. Fjern indforingsanordningen fra guidewiren. 
Advarsel: Brug ikke tvang ved Qernelse af 
indforingssystem et fra introduceren/sheathen.
Hvis der maerkes m odstand, skal sheathen og 
indforingssystem et Qernes som en enhed.

14. Udforetarterieit angiogram for at bokraeftc fuld 
anlaf^gelse. Hvis ekspansionen i stenten langs med 
laesionen ikke er fuldstaendig, kan der udfores dilatation 
med ballon efter aniaeggelsen, efter laegens skon. Fjern 
bdllonen fra patienten.
Advarsel: Forsog ikke at omplacere stenten efter 
p ibegynd else  af anlaeggelse.

15. N ir deterklinlsk relevant, flernes guidewiren. sheathen 
og ait andet eksbaudstyr fra kroppen, og der opnis  
haemostase p i adgar>gsstedeL

Patientmaterialer
Beregnet til at pab'enten kan opbevare dette i pungen til 
henvisning sammen med sygesikringskort. Kortet med 
patientinformation indeholder opiysninger om stenten, 
inklusivc stentens model- og partinummer, proceduredato og 
stentanlaeggelsMsted i henet Kortet indehoider endvidere 
opiysninger om producent og MR-forhold.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Setvom produktet er fremsbiiet under omhyggcdigt 
kontrollerede forhold, har Cordis Cashel ingen kontrol over 
de vilkir, under hvilke produktet anvendes Cordis Cashe) 
fraskriver sig herved allc garantier, bide udtrykkclige og 
underforstiede, med hensyn til produktet. herunder, men 
ikke begraenset til, enhver underforstiet garanb af salgbarhed 
eller egnethfKl til et besfemt formal. Cordis Cashel har ikke 
noget ansvar over for nogen som heist person eller enhed for 
nogen som hdst i^eom kcjstning eller direkte, tilfaeldig eller 
folgeskade forirsaget af en hviiken som heist brug. defekt eller 
fej! eller swgt af produktet, uansei om et krav for sidanne tab 
er baseret pigaranti, kontrakt, tori eller p i anden vis. Ingen 
personhar autorisation til at binde Cordis Cashel til nogon som 
helstform for erklaering eller garanll vedrorende produktet De 
ovenstiende undtageiser og begraensninger er ikke beregnet til, 
og m i ikke fortolkes p i  cm mide, der er i strid med ufravigelige 
bestemmelser i den gaeidende lov. Hvis гюдеп som hoist del 
eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelse anses for at v*re 
□lovlig, ikke rctsgyidig eller i modstrid med gsidende lov ifolge 
en kompetent domstol, vi! gyldigheden af den resterendo del af 
denne ansvarsfraskrivelse ikke vaere pivirket, og atle rettigheder 
og forpligtelser skal fortolkes og opretholdes. som om denne 
ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt den pigaeidende del eller 
betingelse, der anses for at vaere ugyidig.

Suom i
Steriiii: Sterlloitu etcenioksidlkaasulla.
El saa steriloida uudelleen -  vain kertakayttoon 
Uudelleenkaytto voi lisata vamman, toiminnan 
heikkenem isen ja  infektion vaaraa.

Nama suositukset on tarkoitettu vain yleisluontoisiksi ohjeiksi. 
Niita ei ole tarkoitettu korvaamaan laitoksen ohjeita tai 
potilaan hoitoa koskevaa ammatillista kliinista harkintaa.

LAITTEEN KUVAUS
S.M ^.R.T .' Flex verisuonistenttijarjestelma on itselaajeneva 
stentti (5.МЛ.Р.Т.‘  Flex-stentti),joka on esiasennettu jajoka 
asennetaan yhden pois vedettavan holkin avulla ohjainlankaa 
pitkin -tyyppisella asennusjSrjestelmalia. S.MJV.R.T." Flex 
-stentti on taysin liitettystentti.jokaon tehty superelastisesta 
nitinoliletkustajajossa onsisaanrakennetut kierteiset tuetyhdessa 
joustavien kierukkarakenteiden kanssa. Seka tukielomcntit 
etta kierukkarakenteet antavat saieittaista jaykkyytta ja 
laajennusmekanismin. 5.МЛ.Н.Т.'‘  Flex -stentti on hyvin taipuva 
ja mukautuu niin.etti sen rakenneosat eivat torrota ulospain 
tai tbrrottavStvain hyvin vahan. Asennuksen jalkeen stentti 
saavuttaa cnnalta maaratyn lapimittansaja tybntaa jatkuvalla, 
hellavaraisdia voimalla ulospain pitaen liiumenin avoinna.

KAYTTOAIHEET
S.M.A.R.T.* Flex -stentti on tarkoitettu kaytettivaksl yhteisissa 
ja ulommissa lonkkavaltimolssa patantamaan luminaalista 
lapimittaa potilailla, joilla on symptomaattisia ahtauttavia ja/tal 
tukkeavia verisuonitauteja.

VASTA-AIHEET
• Jos potilas ei sieda antitromboottista tai antitrombosyyttihoitoa
• Raskaus
• Hyperkoagulolva tlla
• Ei ole tarkoitettu sellaisten leesioiden hoitoon.joita ei voida 

esilaajentaa
• Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi perforoituneessa suonessa. 

VAROiTUKSET
• Henkilot, jotka ovat allergisia nitinoiille (nikkeli-titaani), 

voivat saada tasta implantlsta allergisen reaktion.
• Ennen toimenpidetta ja toimenpiteen jilkeen on annettava 

asianmukai.sta antitrombosyytti-/antikoagulanttihoitoa.
• Endoteelikudosta sisaltavien stenttien uudelleen 

laajennuksen pitkiaikalsvaikutusta ei tall)) hetkella tunneta.
• Kun kaytetaan useita stentteja, mikajohtaa stenttien 

keskinSiseen kontaktiin, stenttien materiaalien tulee olla 
samankaltaisia.

VAROTOIMET
• Та1ё tuotetta saavat kSyttaa vain laakarit. )oilla on 

diagnostisia ja interventionaalisia verisuonitekniikoita 
koskevaa koulutusta ja kokemusta. On sovellettava 
tavanomaisia tekniikolta, joita kaytetaan 
interventionaalisissa verisuonitoimenpiteissa.

• S.M.A.R.T.* Flex -verisuonistenttijarjestelman kSytto 
edellyttaa lapivalaisuohjausta.

• Asennusjarjestelman kanssa ei saa kayttaa 
ruiskupumppulaitteita.

• Ei suositella kaytrda potilailla, joilla on ilmennyt herkkyytta 
varjoaineille, ellei potilaalle voida antaa rlittavaa 
esilaakitystii.

• Magneettikuvausymparistossa limittalsiin tai 
rikkoutuneisiin stentteihin (murtuneet tukiosat) liittyvasta 
kuumentumisesta ei ole olemassa tietoja

• Tufvalllsuutta ja vaikuttavuuttaei ole maaritetty
о leestoissa, jotka ovat joko kokonaan tai tiheasti 

kaikkeutunelta 
о lapsipotilallla.

Jiirjestelm an kasittely -  varotoimet
• Ala yrita irrottaa stenttia asennusjarjestelmasta ennen kayttda.
• Sailyta huoneolosuhteissa, suojattuna suoralta 

auringonvalolta.
• Ei saa kayttaa viimeisen kSyttbpaivanjaikeen.
• Ei saa kayttaa, josjarjestelma vaikuttaa vaurioituneelta.
• Ala altista asennusjarjestelmiia orgaanisille liuottimille.
• Ei saa kayttaa, jos laitteen ulkohoikkiael voida huuhdclla.
• Ei saa kayttaa, jos ohjainlankaletkun sisaluumeniaoi voida 

huuhdella

Stentin asentaminen -  varotoimet
• Ole varovainen viedessasi jonkin apuvalineen asennetun 

stentin ISpi.
• Ids kohtaat vastusta miHoin tahansa sisaanvientivaiheessa, 

ala кау1ё voimaa. Vastus voi vaurioittaa stenttia tai jarjestelm^.
• Jos vastusta ilmenee holkin lapi liikuttaessa, veda 

stcnttijarjestelma varovasti pcjis.
• Kun stentin asentaminen on alkanut, stentti taytyy asentaa 

taydcllisesti. Jarjestelmaa ei oie suunniteitu stentin 
uudelleen sijoittamlsta tai kilnni ottamista varteri

• los alussa asennuksen ulkohoikkia pois vedettaessa 
tuntuu vastusta. ala asenna vakisin. Veda stcnttijarjestelma 
varovasti pois asentamatta stenttia

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT Mahdollisia vaaroja 
ja sivuvaikutuksia ovat muun muassa: 

akillinen stentin sulkeutuminen 
allerginen reaktio nitinoiille 
angina pectoris/sepelvalbmon iskemia 
aneurysma tai valeaneurysma verisuonessa tai verisuonen 
sls^dnp^asykohdassa 
rytmihairio
dteroembolisaatio (sinivarvasoireyhtyma)
AV-fistelin muodostuminen 
kuolema
embolisaatio (ilma, plakki, trombi, laite tai muu) 
kuume
hematooma/verenvuoto
hypotensio/hypertensio
infektioja/tai sisaanpaasykohdan kipu
stentin kontaminaationjdkeinen infektio voijohtaa
scpsikscen ja homodynaamiseon epavakautecn
intiman vaufio/dissekoituminen
interventiota vaativa iskemia (ohitusieikkaus tai varpaan,
jalkateran tai jatan amputointi)
raajan menetys
sydSninfarkti
valtimon liika venytys voijohtaa repeamaan 
munuaisten vajaatoiminta 
stentatun segmeotin restenoosi 
septikemia/bakteremia 
stentin virheasento/siirtyminen

• stentin rakenteen murtuminen
• aivuhalvaus
• tromt>oo4i/trombi
• kudosnekroosi
• vasospasm!
• suonen perforaatio tai repoama
• pahempi ontuminen/lepotilan kipu,

MAGNEETTIKUVAUKSEN YHTEENSOPIVUUSTIEDOT ^
£i-kliininen testaus osoitti, etta IMPLANTTI on MRI-ehdollinen 
Potilas, jolla on tama implantti, voidaan kuvata heti 
sijoittamisenjalkeenturvallisesti seuraavissa olosuhtelssa:
• Magneettikuvausjarjestelman normaali kayttbtapa ja 

kokovartalokelan kaytto
• W8 -SAR-kuvauksen maksimiaika on 15 min.
• 1.5 teslan / 64 MHz:n magneettikuvausjarjestelmassa 

raportoitu koko kehon keskiarvostettu spesifinen 
absorptionopeus- eli SAR-arvo 3,8 W/kg liittyi laskettuun 
koko kehon keskiarvostettuun SAR-arveran 3,1 W/kg.

• 3 teslan / 128 MHz:n magneettikuvausjarjestelmassa 
raportoitu koko kehon keskiarvostettu spesifinen 
absorptionopeus- eli SAR-arvo 3,0 W/kg liittyi laskettuun 
koko kehon keskiarvostettuun SAR-arvoon 2,8 W/kg.

. Staattinen magneettikentta on 3 teslaa tai 1,5 teslaa.
• Spatiaalinen gradienttimagneettikentta on korkeintaan 

720 gaussia/cm.

M agneettikuvaukseen liit ty v a  kuumeneminen
Ei-kllinisess3 testauksessa IMPLANTTI tuotti seuraavat 
lammonnousut 15 minuutin MRI-kuvaukscnaikana 1,5 teslan 
(1,5 teslaa/64 MHz, Magnetom, Siemens Medical Solutions, 
Malvern, PA. Ohjelmisto Numaris/4, Versio Syngo MR 20028 
DHHS) ja 3 teslan (3 teslaa/128 MHz, Excite, ohjelmisto 
G3.0-052B, Genera! Electric Healthcare, Milwaukee, Wl) MRl- 
jarjestelmissa, seuraavasti:

Korkein
lampbtilamuutos

M agneettikuvauksen
olosuhde

Stentin
konfiguraatio

+2,4 X 1.5T/64M HZ
Yksittatnen,

10 mm X 100 mm

+3,5 "C 3 T / 128 MHz
Yksittainen.

10 mm X 100 mm

Nain ollen magneettikuvaukseen liittyvat lampdtilakokeet 
IMPLANTILLE 1,5 teslan ja 3 teslan kentassё, kaytettaessi 
lahettavaajavastaanottavaa radiotaajuusvartalokelaa koko 
kehon keskiarvostetun spesiftsen absorptionopeuden (SAR) 
ollessa 3,8 W/kg (eli liittyy kalorimetriseen arvoon 3,1 W/kg) 
ja vdstaavasti .3,0 W/kg (ell liittyy kalorimetriseen arvoon
2,8 W/kg). osoittivat, etta suurin lampeneminen, joka tapahtui 
naihin orityisolosuhteisiin liittyen, vastasi korkeintaan arvoa
3,5 ’C yksittaisen stentin (10 mm x К Ю т т )  konfiguraatiossa. 
LimittSisiin tai rikkoutuneisiin stentteihin mahdollisesti 
liittyvasta kuumentumisesta magneettikuvausymparistossa ei 
ole olemassa tietoja.

Tietoja a r te fa k to ita
Magneettikuvan laatu saattaa heiketa.joskuvattavaalucon sama 
kuin IMPLANTIN sijaintikohta tai suhteellisen lahclla sita. NSin ollen 
voi olla vdittamatdntd optimoida magneottikuvausparametreja 
taman implantin lasnaolon kompensoimiseksi.

KcK)t: IMPLANTTI, lapimitta 8 mm; pituus 150 mm

Pulsslsekvenssl T l-SE T1 SE GRE GRE

Tyhjan 1 585 76 1 870 95
signaalln koko mm' mm' mm-' mm'

Tason suunta fitnnakkainen Kuhtliuora Rinr̂ akkainen Kohtisucxa

Stentin perkutaaninen asentaminen tulee tehdS 
angiograftatoimenpidehuor>eessa lapivalaisuohjauksessa. 
Diagnostinen angiografia on siioritettava leesion 
suuruudenja samansuuntaisen virtauksen kartoittamiseksi 
ja kohdeleesion pituuden ja viitesuonen lapimltan 
mittaamiseksi (proksimaalisesti ja distaalisesti 
leesion suhtecn), Potilaan valmistelun ja steriilien 
varotoimien tulee olla samat kuin minka tahansa 
angioplastiatoimenpiteen yhteydessa.
Valitse stenttikoon lapimitta mitatun viitesuonen lapimitan 
ja alia olevan stenttikoon valintataulukon mukaisesti.

Stentin lapimitta (mm) Viitesuonen lapimitta (mm)

9 7,5-8,5

10 8,5-9,5

Mittaa kohdeleesion pituus ja maarita tarvittavan stentin 
pituus. Valitse stentin pituus, joka mahdoHlstaa sen, etta 
sK>ntin proksimaaiinen ja distaalinen osa peittaij koko 
kohdeleesion.
a. M aksim i sup istunutp ituus  on stentin pituus 

pienimmassa osoitetussa viitesuonen lapimitassa.
b. M in im i supistunut p ituus on  stentin pituus 

suurimmassa osoitetussa viitesuonen Idpimitassa.

Merkitty 
stentin pituus 

(ram)

Maksimi 
supistunut 

pituus (mm)

Minimi 
supistunut 

pituus (mm)

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 34

100 110 105

4. Mene hoitokohtaan asianmukaisifla lisavallneilla.
Stentin asennusjarjestelma С5п yhteensopiva 6 Fnn (tai 
suuremman) sisSanvientiholkin kanssa.

5. Kayta 6 Fr:n tai suurempaa sisaanvientihoikkia. Vie 
sopiva 0,035 tuuman ohjainlanka verisuonikatetrin tai 
sisaanvientiholkin lapi kohdeleesion distaalisen segmentin 
poikki. Holkin kayttaminen on suostteltavaa aortan 
haarautumisenylittamiseen. On suositeltavaa antaa 
potilaalle terapeuttinen annos hepariinia. niin etta ACT 
on yli 250.

6. Esilaajenna leesio: Kayta tavanomaisia palloangioplastiaa 
ja laajenna leesio minimaalisesti kokoon.Joka vastaa 
viitesuonen lapimittaa mefkittyyn stentin kokoon asti. Poista 
pallokatetri potilaasta ja pida yhteys leesioon ohjainlangalla



7. Valmistete stentin asennusjarjestdm a:
a. Avaa ulompi ladtikko, jolloin niiet stentin ja 

asennu$katctrin sLsaltav^n pussin.
b. Tutki pLissi huolelllscsti sterillisuojuksen vaunoiden 

varalta. Kuori varovasti auki ulkopussi ja ota 
sis^pussi ulos. Kuori varovasti aukI sis^pussi ja poista 
taustatevy kantajaputken kanssa, jossa on stentin 
asennusjarjestelma.Varoitus: A l a  kiiyta, jo ss isa - (ai 
ulkopussi on auki tai vaurioitunul.

c. Aseta kantajaputken sisaltava taustalevy tasaiselle 
alustalle Poista stentd ja asennusjarjestdma 
kantajaputkesta.Tarkdsta laite vauriotden varalta. Jos 
epailet steriiliyden реПапк'п tai laitteen vaurioituneen, 
ala kayta laitetta.

d. Jos distaalinen karki (8 ) ei oleulkoholkin (1) sisalla, 
loysenna Tuohy Borst venttiilla (5) kahvassa (3) ja veda 
tyontbputkea (2) taaksepain, niin etta distaaiikarki (8) 
on ulkoholkin (1 ) sis^lia. Kirista Tuohy Borst -venttiill 
ktertSmdIla venttilln kantaa myotapaivaan.

e. Tarkista, etta Tuohy Borst -venttiili (5) kahvassa on 
kiristetty tybntbputken (2 ) paalle.jotta stentf el asettuisi 
ennenalkalsesti ja huuhtelun aikana el tapahtuisi vuotoa.

f. Kayta 1 - 3 mlinruiskua ulkoholkin (1) huuhteluunsteriililla 
heparinoldulla keittosuolaliuoksella kahvassa olevan 
naaraspuolisen luerin (4) kautta. Huuhlele, kunnes 
vaift muutama ti'ppa suolaliuosta tulee ulkoholkin 
distaallpaasta. JSrjestpIman taydellinen huuhtclu voi 
vaatia 2 -.3 huuhtelua l ml:n ruiskulla. Varoitus; laitetta 
el saa kayttaa, jos ulkoholkkla (1 ) ci voida huuhdeila.

9 . Huuhtele ohjainlankaletkun sisaluumen storiilia 
heparinoitua keittosuolaliuosta sisaltavalld 3 -10 ml.n 
ruiskulla proksimaalisen luer-kannan (6) lapi, joka on 
kilnnitPtty tyontoputkeen (2), kunnes keittosuolaliuosta 
virtaa ulos ohjainlangan luumenista distaalikarjen 
kohdalla. Varoitus; laitetta ei saa kayttaa, jos 
ohjainlankaletkun (7) sisaluumenia ei voida huuhdeila.

8 . Vie stentin asennusjarjestelma sisaan; Kuljeta laitetta 
ohjainlankaa pitkin ja slsaanvientlholkln lapi kohteeseen. 
Jos asennusjarjestelman sisaanviennin aikana tuntuu 
vastusta, jarjestelma on vedettava pois ja on kaytettava 
toistajSrjestelmSa.

9. Aseta lapivalaisuohjauksessa distaaliset stenttimerkit 
< 10} kohdeleesiosta distaallsesti ja proksimaalinen 
sijoitusmerkki (1 2 ) kohdeleesiosta proksimaalisesti,

1 0 . Suorista asennusjarjestelman proksimaalinen osa 
poistamalla Ibysyyttd niin paljon kuin mahdotlista (a pida 
kahva vakaassa asennossa.

11. Kahvassa (3)olovaTuohy Borst-venttiili (5) taytyy loysentaa, 
jotta tyontoputki (2) pSasee liikkumaan vapaasti

12. Asenna stentti;
a. Stentin vapautus on suomettava lapivalaisuohjauksessa.
b. Tartu toisella kadella ulkohoikkiin (1) ja kahvaan (3) ja 

toisella kadella tyontoputkeen (2 ).
c  Siirra ulkoholkkia (1 ) tyontopirtkesta proksimaalisesti (2) 

samalla kun pidat tydntoputkoa (2) kiinteassa asennossa 
Varoitus: ala slirr^ tyontoputkea (2) stentin 
asentamisen aikana distaaliseen suuntaan 
asentamisen helpottam iseksi.

d. Asennusjarjestelman kohtaa voidaan joutua 
saatamSan, jotta distaaliset stenttimerkit (10 ) pysyvat 
asianmukaisessa kohdassa.

e. Kun stentin (9) distaalipaa alkaa asentua, jatka 
proksimaalisen ulkoholkin (I)ja  kahvan (3) vetamistk 
pois, samalla kun pidat tyontoputkea (2 ) paikallaan, 
kunnes stentti (9) on taysin asettunuf ja proksimaaliset 
stenttimerkit 11 Dovat laajentuneet.
Huomautus: Proksim aalinen sijo itusm erkki (12) voi 
siirtyii stentin asennuksen aikana eika ehka vastaa 
proksim aalisten stenttim erkkien sijaintia (11) 
asennuksen jalkeen.

f. Jos ulkoholkkia (1) poisvedettaessa tuntuu vastusta, 
ala asenna vakisiaVeda stenttijarjestelma varovasti 
pois asentamatta stenttia.

13. Veda lapivalaisuohjauksessa koko asennusjarjestelma 
pois ohjainlankaa pitkln yhtena yksikkona, samalla kun 
pidat ohjainiangan paikallaan. ja pois kehosta. Poista 
asennuslaite ohjainlangasta.
Varoitus: Ala irrota asennusjarjestelmaa vakisin 
sisaanvientiholkista. Jos tunnet vastusta. poista holkki 
ja asennusjarjestelma yhtena yksikkona.

14. Suorita valtimon angiogrammi varmistaaksesi tayden 
asentumisen. Jos stentti ei ole laajentunut taysin missa 
(eesion kohdassa hyvansa, asentamisen jalkeinen 
pallolaajennus voidaan suorittaa laiikarin harkinnan 
mukaisesti.Veda pallo ulos potilaasta.
Varoitus: Ala yrita sijoittaa stenttia uudelleett 
asennuksen alkamisen jalkeen.

15. Jos se on tarpeellista hoidon kannalta, poista ohjainlanka. 
holkki ja muut mahdolliset lisavarustcct kehosta ja 
tyrehdyta punktiokohdan verenvuoto.

Potilasmateriaalit:
Tarkoifettu potitaille lompakossa pidettiivaksi muistin tukena 
heidan sairausvakuutuskorttiensa ohessa. Tama potilaan tietokortti 
sisaltaa stenttia koskevia tietoja, mukaanlukien stentin malli ja 
erdnumero, toimenpiteen paivSmaara ja stentin sijainti jaiassa. 
Kortti sisaltaa mybsvaimistustietoja ja magneettikuvauksen ehdot

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Vaikka tama tuote on valmistettu tarkoin valvotuLssa olosuhteissa, 
Cordis Cashel el pysty valvomaan niita olosuhtelta, jolssa tatii 
tuotetta kaytetaan. Cordis Cashel taten kieltaa antavansa mitaan 
takuita, nimenomaisia tai konkludenttisia, tata tuotetta kosiden 
mukaan lukien muun muassa mikS tahansa kaupattavuutta tai 
tiettyyn tarkortuk.seen soveltiivuutta koskeva konkludenttinen 
takuu. Cordis Cashel ei ole vastuussa yhdellck^an henkildlle 
tai entiteetille mist^an laakarlkuluista tai mistaan suorista. 
satunnaisista tai valillisista vahingoista, joita aiheutuu tuutteen 
mista tahansa kaytosTa, viasta. toimintahairidsta tai virheellisesta 
toiminnasta, olipa sitten sellaisiin vahinkoihin liittyva vaade 
takuuseen, sopimukseen, oikeudenvastaiseen tekoon tai muuhun 
perustuva. Kencliakaan henkilolla el ole oikeutta sitoa Cordis 
Cashei -yhtiota mihinkaan tata tuotetta koskevaan kuvaukseen 
tai takuuseen. Edella esiteTtyjS pois rajaamisia Ja rajoituksia ei ole 
tarkoitettu rikkumaan sovellettavan lain pakoNisia saannoksia eika 
niita pid^ sellaisiksi tutkita. MIkali taman vastuuvapauslausekkeen 
mika tahansa termi tai osa katsotaan toimivaltaisen hallintoalueen 
laillisessa tuomioistuimessa laittomaksi. tiiytanttspakottomaksi 
tai ristiriitaiseksi soveltuvan lain kanssa, tamd ei vaikuta taman 
vastuuvapauslausekkeen jaljella olevien oslen patevyyteen ja 
kaikki oikeudetja vefvoilisuudet on tutkittava ja neon pantava 
&ytanto6 n ikaan kuin tama vastuuvapauslauseke ei sisaltanyt 
epapatevana pidettya tiettya osaa tai termia.

Svenska

Steril: Steriliserad med etylenoxidgas.
F ir  inte omsteriliseras -  endast for engingsbruk. 
Ateranvandning kan oka risken for personskada, 
otillfredsstaliande prestanda och infektion.

Dessa rekommendationerar endastavsedda som allmanna 
riktiinjer. Do ar inte avsedda att ersatta sjukhusprotokoll eller 
lakarons kliniska omddme om patientvard

BESKRIVNING AV ENHETEN
S.M.A.R.T.' Flex vaskulartstentsytem ar en sjalvexpanderande 
stent (S.MJV.R.T.- Flex-stent) som formonterats o<h levereras 
med ett enkelt inforingssystem via ledare. S.MJt.ft.T,' Flex- 
stenten ar en nastan fuilstandigt ansluten stent tiliverkad av 
ett superelastiskt nitinolslangmaterial och tillverkas genom 
integrering av ett spiralformat stagband med flexspiraler,
BSde stagbandet och flexspiralerna ger radiell styvhet och en 
expansionsmekanism. S.M ^.R .T.' Flex-stenten ar mycket 
bdjiig och anpassas med minimal till ingen fisk^allning (fish 
scaling). Wd placeringen uppnSr stenten en forbestamd 
diameter och utovar ett konstant mjukt utStriktat tryck Pdr att 
bit)eh(3ila oppenhet.

INDIKATIONER
S.MJt.R.T.' Flex-slenten ar avsedd for bruk 1 den gemensamma 
hdftartaren och de yttre hbftartarema for att uppratthSIla 
och forstora artarernasluminaldiametrarhos patienter med 
symtomatisk vaskular stenos och/eller ocklusion.

KONTRAINDIKATtONER
• Oformlga att tolerera antitrombotisk eller 

tromtMOcythammande behandling
• Graviditet
• Tillstind av hyperkoagulation
• Inte avsedd for anvandning i lesioner som inte kan fordilateras
• Inte avsedd for anvandning i ett perforerat karl

VARNINGAR
• Personer som ar allergiska mot nitinol (mckoltitan) kan 

drabbasaven allergiskreaktion fran detta impiantat.
• Lamplig antikoagulationsbehandling.-'trombocythammande 

behandling bor ges fore och efter ingreppet.
• Det lingsiktiga resultatet efter upprepad dilatation 

avendoteliaseradestentar arfor narvarande okand.
• Nar flera stentar anvands och resulterar 1 stent-mot-stent- 

kontakt, bor de vara av liknande sammansattning

f O r s ik t ig h e t s At g A r d e r

• Denna produkt bor endast anvandas av lakaro 
med utbildning I och erfarenhet av diagnostisk 
och interventionell karlteknik. Standardteknik for 
interventionella karlingrepp bbr anvandas.

• Anvandning av S.M.A.R.T.- Flex vaskulart stentsystem 
mSste gdras under rontgengenomlysning.

• Anvand inte injektionssystem med pump med 
infbhngssystemet.

• Anvandning hos patienter som her en anamnes p3 
overkanslighet mot kontrastmedlet rekommenderas 
inte fpriitom nar patienten kan premedicineras
i tillfredsstallande utstrackning.

• Effekten frin uppvarmning i MH-miljon for ovetlappande 
stentar eller stentar med frakturerade stag 3r inte kind.

• Sakerhet och effektivitet har inte pavisats I:
0 Lesioner som ar antingen belt eller tatt kalcifterade 
0 Barnpatienter

Systemhantering -  forsiktighetsAtgarder
• Fbrsbk inte aviagsna stenten frin inforingssystemet fore 

anvandning
• Bor forvaras vid rumstemperatur och into utsattas for 

direktsolljus
• Anvand inte produkten efter utginysdatumet.
• Anvand inte systemet om det verkar vara skadat
• Exponera inte inforingssystemet for organiska 

losningsmedel.
• Anvind inte om den yttre hytsan p i anordningen inte 

kan spolas.
• Anvand inte om iedarrprets mnerlumen inte kan spolas.

Stentplacering -  forsrktighetsatgarder
• Var fbrsiktig nar en kompletterande anordning ska korsa 

en placerad stent.
• Om motstind pStraffas nagon gSng under infonngen 

fir stenten inte tvingas in. Motstind kan skada stent 
eller system.

• Om motstind pStraffas under rdrelse genom hylsan, 
ska du varsamt dra tillbaka stentsystemeL

• Nar stentutvidgningen har borjat, miste den utvidgas 
fuilstandigt. Systemet ar intekonstruerat foromplacering 
efter placering i karlet eller Sterinfingning.

• Tvinga inte utvidgningen om motstind kinns nar du 
forst drar tillbaka den yttre hytsan, Dra fbrsiktigt tillbaka 
stentsystemet utan att utvidga stenten.

POTENTIELLA OONSKADE HANDELSER Potentiella risker 
och biverkningar inkluderar, utan att begransas till:

Abrupt stentforslutning 
Allergisk reaktion mot nitinol 
Angma/kofonar ischemi
Aneurysm eller pseudoaneurysm i karl eller karlitkomstplats 
Arytmi
Ateroembolism (b li tisyndrom)
AV-fistelbiidning
Dbdsfall
Embolism duft, plack, trombos, anordning eller annan)
Feber
Hematom/blodning
Нуро1оП|Л1урег1оп1
Infektion och/eller smarta p5 itkomstsialiet 
Infektion som foljd av en kontaminerad stent kan leda till 
sepsis och hemodynamiskinstabilitet 
intimalskadaZ-dlssektion
Ischemi som kraver intervention (bypass eller amputerirrg 
av ta, fot eller ben) 
forlust av lem 
Hjartinfarkt
Overstrackning av artiren kan resultera i ruptur
Njurinsufficiens eller njursvikt
Restenos i det stentade segmentet
Septikemi/bakteremi
Bristande apposition/migration av stent

• Stentstrukturfraktur
• Stroke
• Trombos/tromb
• Vavnadsnekfos
• Vasospasm
• Karlperforation eller -ruptur
• Forsvirad klaudikation/viiosmarta

MRT-KOMPATtBILiTETSINFORMATION ^
Icke-klinisk testning har visat att IMPLANTATET 3r MR-sakert 
under vissa fdrhillanden. Er̂  patient med detta impiantat kan 
skannas sakert efter mforsei underfoljande forhillanden:
• Mrt-systemets normala drrftslage och vid anvandning av 

kroppsspole for hela kroppen
• Max. tid for WB-SAR-skanning 15 min.
• Oet 1,5-tesla/64-MHzMR-systemrapporterade 

genomsnittliga helkropps-SAR-vardet p i 3,8W/kg 
fbrknippades med ett beraknatgenomsnittligt SAR-varde 
pa3,lW/kg.

• Det 3-tesla/128-MHzMR-systemrapporterade 
genornsnittliga helkropps-SAR-vardet p i 3,0W/kg 
forkntppades med ett beraknat gonomsnittligt SAR-varde 
p i 2.8 W/kg.

• Statiskt magnetfolt p i 3 tesla eller 1,S tesla.
• Spatialt magnetiskt gradientfalt p i  720Gauss/cm eller iagre.

MR-relaterad uppvarmning
Under icke-klinisk testning produrerade IMPLANTATET foijando 
temperaturstegringar under MR som gjordes i 15 min. vid
1,5 tesla (1.5 tes!a/64 MHz, Magnetom, Siemens Medical 
Solutions. Malvern, PA. Programvara Numaris/4, Version 
Syngo MR 2002B DHHS) och 3 tesla (3 testa/128 MHz.
Excite, Programvara G3.0-052B, General Electric Healthcare. 
Milwaukee, Wi) MR-system, enligtfoljande;

Hbgsta
temperatur-
forandring

MR-
fdrhallande

Stentkonfiguration

■̂2̂  X l,5T/64M Hz EnkeM Om m XKKIm m

-r-3,5 X .3T/128 MHz EnkellO m m XlO O m m

Darfbr indikerade de MRT-relaterade uppvarmnings- 
pxperimenten for IMPLANTATET vid 13 och 3 tesla, med 
en sandande/mottagande RF-kroppsspoie med MR- 
systemrapporterade genomsnittliga tieikropps-SAR-varden p i
3.8 W/kg (dvs. forknippat med ett kalometrivarde p i 3.1 W/kg) 
respektive 3,0 W/kg (dvs. forknippat med ett kalometrivarde p i
2.8 W/kg), att den storsta upphettningen som skedde I samband 
med dessa specifika forhilianden vat Ilka med eller mindre an
3,5 ‘C  i den maximait stora konfigurationon med en stent p i 
lOm m x 100 mm. Effekten frin uppvarmning i MR-miljon for 
overlappande stentar eller stentar med frakturer ar inte kind.

Arte faktin fo rm ation
MR-bildkvaliteten kan forsamras om om ridet av intresse 
befinner sig i exakt samma omride eller relativt nara 
IMPLANTATETS position. Darfor kan det bli nodvandigt att 
kompensera for narvaro av detta impiantat for att optimera 
MR-bildtagningsparametrarna.

Mitt; iMPLANTAT, 8 mm diameter; ISO mm langd

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE

Signalbort- 1 585 76 1 870 95
fallsstorlek mrrr’ mm- mm‘ mm'

Planorientering Parailell Vinkelrat Parailell Vinkelrat

1 . Den perkutana placeringen av stenten bor goras vid 
ett angiografiingrepp under rontgengenomlysning. 
Diagnostisk angiograft bor utforas for art kartlagga 
lesionens omfattning och kollaterala fUxJe samt for att 
matd millesionens lin gd och refererrskarlets diameter 
(proximalt och distalt om lesionen) Patientforberedelse 
och forsiktighetsitgardor avseende sterilitet bor vara 
desamma som infor alia angioplasttkingrepp.

2. Valj en stentstorleksdiameter i enllghct med det uppmatta 
referenskarlets diameter och stentsiorlekstabellen nedan.

Stentens diameter 
(mm)

Referenskarlets diameter (mm)

9 7,5-8,5

10 8,5-9.5

3. Mat millesionens langd forfa.ststallandeav nodvandig 
stentiangd. Valj en stentlangd «>m mojiiggdr att stentens 
proximala och distala aspekter ticker hela millesionen
a. Max. kom prim erad langd  ar stentens langd I den 

minsta indicerade referenskarlsdiametern.
b. M in. kom prim erad langd  ar stentens langd i den 

storsta indicerade referenskarlsdiametern.

Nominell
stentlangd

(mm)

Max.
komprimerad 

laitgd (mm)

Min.
komprimerad 

langd (mm)

20 22 21
30 33 32
40 45 42

60 66 6.3
80 88 84
100 n o 105

4. Fa itkomst Ы1 behandlingsstailet med hjalp av lamplig 
utrustning. Stentinforingssystemet ar kompatibelt med en 
6 Fr (eller storre) introducer,

5. Anvand on 6 Fr eller storre introducer for att fora in en 
ca. 0389 mm (0,035“) ledare genom itkomstkatetern 
eller introducern over millesionens distala segment. Vi 
rekommenderar anvindning av en hylsa for overkorsning 
avaortabifurkahonen Virekommendefar att patienten fir  
en terapeutisk dos heparin sa att ACT ar hdgre an 250.

6. Fordtiatera lesionen; Anvand standardteknik for 
ballongangioplastik ochdilatera lesionen minsttlllen 
stoflek som motsvarar referenskarlets diameter upp till 
den nominella stentstorleken. Ta bort ballongkatetern 
frin patienten medan du bibehSller itkomst till lesionen 
med ledaren.

7. Preparera stentinforingssystemet:
a. бррпа ytterforpackningen och blottlagg pisen med 

stenten och insattningskatetera
b. Efter noggrann inspektion av pisen dar du letar efter 

skador pisterilbarriaren.dppnar du ytterpisen forsiktigt 
och tar uttnnerpisen. Oppna innerpasen forsiktigt och 
aviagsna formbrickan med forpackningsrbret som hiiler 
fast stentinforingssystemet. Varning! Om inner- eller 
ytterforpackningen har oppnats tidigare eller ar 
skadad f i r  produkten INTE anvandas.

c  Placera formbrickan rned fbrpackningsrdret p i en plan yta. 
Ta bort stenten/inforingssystemot frin forpackningsroret 
Undersdk anordningen med avseende p i eventuella 
skador. Om du misstanker att steriliteten har aventyrafs 
eller att anordningen ar skadad skalidu inteanvanda den.

d. Om den distala spetsen (8) inte ar festsatt vid yTterhyisan 
(1) iossar du p i Tuohy Borst-ventilen (5) p i handlaget
(3) och drar in piskjutsrdret (21 s i att den distala spetsen
(8) salts fast 1 ytterhylsan (1). Dra it  Tuohy Borst-ventDen 
genom att rotera ventHfattningen medurs.

e. Kontrollera for att sakcrstalla att Tuohy Borst-ventilen 
(5) p i  handtaget ar itdragen p i piskjutsroret (2) for att 
forhindra for tidig stentutvidgning och lackage under 
spdningen.

f. Anvand en 1-3-ml spruta for att spola ytterhylsan 
(1 )med steril hepariniswiid koksaltibsning дегю т 
honluem (4) pa handtaget Spola l>ara fills nigra droppor 
koksaltldsning kommer uturytterhylsans distala ande 
Fullstandig systemspolning kan krava 2-3 spolningar 
med en 1 -ml-spruta. Varning! Om ytterhylsan (11 inte kan 
spolas fir anordningen inte anvindas.

g. Anvand en 3-10-ml spruta for att spola ledarrdrets 
innertumen med sterit hepariniserad koksaltldsning 
genom den proximala luerfattnirtgen (6) som ar fostsatt p i 
[)iskjutsrdret (2) tills koksaltldsning rinner ut ur ledarlumens 
distala spets. Varning! Om ledarrdrets (7) innerlumen 
inte kan spolas fir anordningen inte anvandas

8 . For in stentinfdringsbysfemet; Fdr anordningen over 
ledaren och genom introducern till milstallet. Om 
motstind pitraffas under infdringen av inforingssystemet 
ska systemet dras ut och ett annat system anvandas.

9. Placera under rontgengenomlysning de distala 
stentmarkdrerna (10 ) distalt om millesionen och den 
proximala placenngsmarkdren П 2) proxirnalt сж» millesionen.

10. Rata ut den proximala delen av inforingssystemet fdr att 
eliminera s i mycket slack som mdjiigt och hill handtaget 
I stabiit lage.

11. Tuohy Borst-ventilen (5) p i handtaget (3) m iste losses s i 
att piskjutsrdret (2 ) kan rdras fritt.

12. Utvidga stenten:
a. Stentutvidgning miste utforas under 

rontgengenomlysning.
b. Fatta tag i ytterhylsan (l)<Kh handtaget (3) med ena 

handen och piskjutsrdret (2 ) med den andra.
c. Fiytta ytterhylsan (1) proximalt i forhallarKJe till 

piskjutsrdret (2) medan du hiiler piskjutsrdret (2 ) i 
fast lage.
Varning! Fiytta inte p iskjutsrdret (2) I distal riktning 
fdr att underlatta utvidgningen.

d. Infdringssystemets lage m iste mojiigenjusteras for att 
halla de distala stentmarkdrerna (10 ) i ratt lage.

e. Nar stentens (9) distala ande bdrjar utvidgas ska du 
fortsatta att dra dllbaka den proximala ytterhylsan (1 ) 
och handtaget (3) medan du hiiler piskjutsrdret (2) 
ordriigt tills stenten (9) ar fuilstandigt utvidgad och de 
proximala stentmarkdrerna (1 1 ) har expanderats.
Obs! Oeir proximala stentmarkdren (12) kan rd rasig  
under stentutvidgningen och kommer eventuellt 
inte att vara p i  samma plats som de proximala 
stentmarkdrerna (11) efter utvidgning.

f. Tvinga inte utvidgningen om motstind kanns nar du 
dtar tillbaka den yttre hylsan (1). Dra forsiktigt tillbaka 
stent.systemet utart att utvidga stenten.

13. Dra under rdntgertgenomlysning tillbaka hela 
inforingssystemet over ledaren som en enhet, medan 
du hiiler ledaren p i plats och utanfor kroppen. Ta bort 
inforingsanordningen frin ledaren.
Varningl Tvinga inte inforingssystem et av introducern/ 
hylsan -  om du kanner m otstind  ska hylsan och 
inforingssystem et avlagsnas som en enhet.

14. Utfor ett partiellt arterieilt angiogram for att veriftera 
fullstandig utvidgning. Om det forekommer ofullstandig 
expansion inom stenten vid пЗдоп punkt ISngs lesionen 
kan ballongdilatation efter utvidgningen utforas enligt 
lakarens omdikne. Ta bort ballongen frin patienten 
Varningl Fdrsdk inte omplacera stenten efter att du 
borjat med utvidgn ingen.

15. Nar det ЭГ kliniskt lampligt ska ledaren, hylsan och annan 
tillhorande utrustning avlagsnas frin kroppen och 
hemostas uppnis p i  atkomstplatsen.

Patientmaterial
Utformat s i  att patienten kan ha det i sin plinbok for 
referens tillsammans med sina sjukvirdskorL Detta 
patientinformationskort innehiller information om stenten, 
inkiusive modell- och partinummer. ingreppsdatum 
och stentens lage i benet. P i kortet firms aven 
tillverkningsinformation och uppgifter om MR-forhallanden

GARANTIFRISKRIVNINGSKLAUSUL
Aven om denna produkt har tillverkats under noggrant 
reglerade fbrhiHanden, har Cordis Cashei irrgen kontroH 
over de forhJl'anden under vilka produkten anvands. Cordis 
Cashel frdnsager sig darfor alia garanticr, vare sig uttryckliga 
eller underforstSdda, avseende produkten, inkiusive, men inte 
begransat till, alia underfbrstSdda garantier om saljbarhct dier 
lamplighet for visst syfte. Cordis Cashel Star sig inget ansvar 
gentemot en fysisk eller juridisk person for sjukvSrdskostnader 
eller direkta, tillfSIliga skador dter fbljdskador, som resulterar 
frSn anvandnirrg av produkten. el lerfel eller defekt paden. 
oberoende av orn sSdant skadestSndskrav baseras pa garanti, 
kontrakt, skadeslSndstalan eller nSgot annat Ingen fysisk 
eller juridisk person har befogenhet att binda Cordis Cashel 
till nSgon framstallan eller garanti i samband med produkten 
OvanstSende uteslutningar och tjegransningar ar inte 
avsedda, och ska inte tolkas att stS i strid med obligetoriska 
bestammelser inom tillamplig lagstiftning. Om nSgon del 
eller nagot viilkor i denna friskrivningsklaiisut hovdasvara 
oiaghg eller icke verkstSllbar eller strida mot tillamplig lag. 
ska detta inte plverka giltigheten I dvriga dclari denna 
friskrivningsklausul, och alia rattighetcr och skyldigheter ska 
tolkas och goras gallande som om denna friskrivningsklausul 
inte hade innefattat de delar som havdats vara ogiltiga.
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Norsk
Sterii: Sterillsert mcd Gtylenoksidgass.
Skal ikke resteriliseres -  bare til engangsbruk. Gjenbruk 
kan eke risikoen for skade, mangelfull ytelse og infeksion.

Oisse anbefalingene er kun merit som generelle retrtmgslinjer. 
Oe er Ikke ment I  erstatte institusjonelle protokotler eller 
profesjonelt klinisk ikjorrn vedrorende pasientbehandling.

UTSTYRSBESKRIVELSE
S.M.A.R.T.‘  Flex vaskulaert stentsystem er en seivekspanderende 
stent iSJWJt.R.T.* Flex-stent) som forhandsmonteres og Icveres 
m«lenenkel uttrekkbar hylsemedet innsettingssystem via 

ь vaieren. S.M JV.R.T.* Flex-stenten er err fulit tiikoblet stent som 
B e r laget av et superelastisk nitinolroroger konstruert med 
F  etspiralformet avstivorband som integreres med fleksbroer. 

Bide det spiraiformede avstiverbindet og fleksbroene gir 
radial stivhet og en ekspanderingsmekanismc. S.M.A.R.T.* 
Flex-stenten er sv£rt ftcksibel og vll tllpasse seg nred mirrimal 
elier ingen «ftskrensking^-Ved innsetting oppnirstenten den 
forutbestemte diameteren og utover en konstant left ytre kraft 
for I  opprettholde et uhindret lumen.

8RUK5INDIKASJONER
S.M.A.R.T.* Flex-stent er beregnet brukt i vanlige og eksterne 
iliakaarterier for i  forbedre lumerrdiametreno bos pasienter med 
symptomatisk karstenotlske og/eller okkiusive sykdommer

KONTRAINDIKASJONER
• Manglende evne til S tolerere antitrombotiske eller 

antiblodplatebehandling
• Svangerskap
• Hyperkoagulabilitetstilstand
• Ikke beregnet for bruk i lesjoner som ikke kan 

forhindsekspanderes
• Ikke beregnet for bruk i et perforert kar

AOVARSLER
• Personer som er allergiske mot nitinol (nikkeltitan), kan

en allergisk reaksjon p i  dette Implantatet
• Hensiktsmessig platehemmende behandling / 

antikoagulantlabehandling bor gis for og etter prosedyren.
• Det langsiktige resultatet etter gjentatt ekspandering av 

endotelialiserte stenter er forelopig nkjent.
• N ir det benyttes flere stenter som forer til stent-til-stent- 

kontakt, bor de ha lik sammensetning.

FORHOIOSREGLEH
• Dette produktet bor bare brukes av Icger med opplaering 

og erfaring I diagnostiskc og intervensjonelle karteknikker. 
Standardteknikkerfor intervensjonelle karprosedyrer bor 
benyttes.

• Bruk av S.M.A.R.T.' Flex vaskuiaert stentsystem krever 
fluoroskopikontroll.

• Ikke bruk kraftassi-sterte injeksjonssysfemer sammen med 
innsettingssystemet.

• Bruk hos pasienter med en historie med fotsomhet ovorfor 
kontrastmidler anbefales ikke med mindre pasienten kan 
vaere tilstrekkelig premedisinert.

• Effekten av oppvarming i MR-miljoet p i overlappende 
stenter eller stenter med brukne avstivere er ikke kjent.

• Sikkerhet og effektivitet er ikke pivist I:
0 Lesjoner som er enten belt eller tert forkalkede
0 Pediatriske pasienter

System hindtering -  Forholdsregler
• Ikke fbrsok S ^erne stenten fra innsettingssystemet for bruk.
• Lagres ved vanlige romforhold vekk fra direkte sollys.
• Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.
• Skal ikke brukes dersom systemet ser ut til i  vaere skadet.
• Ikke utsett innsettingssystemet for organiske losemidler.
• Skal ikke brukes hvis den ytre hylsen p i  anordningen ikke 

kan spytes.
• Skal ikke brukes hvis det indre lumenet p i ledevaierroret 

Ikke kan spyles.

Stentplassering -  Forholdsregler
• V»r forsikfig n ir du krysser en innsatt stent med en 

hjelpeanordning.
• Anordningen m i ikke forseres hvis det oppstir motstand

1 lopet av innsettingsprosedyren. Motstand kan forirsake 
skade p i stenten eller systemet

• Trekk stentsystemetforsiktig tilbake hvis det oppstir 
motstand under bevegelse gjennom hylsen.

• N ir stentinnsettingen har begynt m i stenten bli fullstendig 
innsatt. Systemet er ikke utformet for omplassering eller 
gjeninnfanging av s-tenten.

« Ikke fbrser innsettingen hvis du kjenner motstand nir du 
ferst trekker den ytre hylsen under den forste bevegelsen. 
Trekk stentsystemet forsiktig tilbake uten innsefting 
av stenten.

MUUGE BIVIRKNINGER -  Potensielle farer og bivirkninger 
inkluderer, men er ikke begrenset til:

S r i stentiukking 
Allergisk reak^on mot п1!1гю1 
Angina/kofonar iskemi
Aneurisme eller pseudoaneunsme i kar eller kartiigangssted 
Arytmi
Ateroembolisering (b li ti-syndrom)
AV-fisteldannelse
Ood
Embolisering (luft, forkalkning, trombe, utstyr elier andre) 
Feber
Hematom/bladning
Hypotensjon/hypertensjon
Infeksjon og/eller smerte p i tilgangsstcdet
Infeksjon sekundaert til stentkontaminasjon kan fore til
sepsis og hemodynamisk ustabititet
Intirrral skade/disseteyon
Iskemi som krever intervensjon (bypass eller amputasjon 
av ti, fot eller ben)
Tap av lem 
Myokardinfarkt (Ml)
Overstrekking av arterien kan medfare rupfut
Nedsatt nyrefunksjon eller svikt
Restenose av stentsegmentet
Septikemi/lMkteriemi
Stentmalappoasjon/migrering
Stentstrukturfraktur
Slag
Trombose/blodpropp
Vevsnekfose
Vasospasme

• Karperforering eller ruptur
• Forverrede krampe/hvilesmerter

MR-KOMPATIBILITZTSINFORMASJON ^
Ikke-klinisk testing viste at IMPLANTATET er MR-betinge(. En 
pasient med dette implantatet kan trygt skannes umiddelbart 
etter plassering under folgende forutsetninger;
• Normal driftsmodus av MR-systemet og bruk av 

overforingsspole p i hele kroppen.
• Maksimal tid for WB-SAH-skannir>g 15 min.
• 1.5 tesla / M  MHz MR-systemet som rapporterte en 

gjennomsnittlig SAR-verdi p i 3.8W/kg over hele kroppen, 
var forbundet med en beregrwt gjennomsnittlig SAR-verdi 
p i 3.1 W/kg over hele kroppen.

• 3 tesla / 128-MHz MR systemet som rapporterte en 
gjennomsnittlig SAR-verdi p i 3,0W./kg over hele kroppen, 
var forbur>det med en beregnet gjennomsnittlig SAR-verdi 
p i 2,8  W/kg over hele kroppen.

• Statisk magnetfelt p i 3 tesla eller 1,5 tesla.
• Spatialt gradient magnetfelt p i  720 Gauss/cm eller mindre.

MR-relotert oppvarming
I ikke-klinisk testing produserte IMPLANTATET folgende 
temperaturokninger under MR i 15 minutterved 1.5-Tesla 
(l,S-Tesla/64-MHz, Magnetom, Siemens Medical Solutions. 
Malvern, PA. Programvare Numaris/'4, versjon Syngo MR 
2002B DHHS) og 3-Tesld (3-Tesla/128 MHz Excite, programvare 
G3.0-052B)/128-MHz Excite, programvare G3.0-052B, General 
Electric Healthcare, Milwaukee. Wl) MR-systemer:

H oyeste
te m p e r a tu re n d r in g

MR-
b e tin q e ls e

S t  e  n  tk o  n fig u ra  sjo n

+2,4 C 1,5 tesla/ 
64 MHz Enkel 10 mm X 100 mm

+У5 -C 3 tesla / 
128 MHz Enkel 10 mm X 100 mm

Derfor rapporterte MR-retaterte oppvarmingseksperimenter 
for IMPLANTATET p i  1^ og 3 tesla ved hjelp av en sender/ 
mottaker RF-kroppsspiral der MR-systemet som rapporterte en 
gjennomsnittlig SAR p i henholdsvis 3,8 W/kg (dvs. forbundet 
meden kalorlmetriverdi p i  3.1 W Ag)og 3,0 W.'kg over hele 
kroppen (dvs. forbundet med en kalorlmetriverdi p i  2.8 W/kg), 
at den storste varmemengden som oppsto i forbindelse med 
dis-se spesifikke betingelser, var lik eller mindre enn 3,5 'C i 
maksimal storrelse 10  mm x 10 0  mm enkelstentkonftgurasjon. 
Effekten av varme i MR-miljoet for overlappende stenter eller 
stenter med frakturer er ikke kjent.

Artefaktintomasjon
MR-bildekvaliteten kan bli nedsatt hvis omridet av interesse 
er i noyaktig samme omride eller reiativt пжг IMPLANTATETS 
posisjon. Derft)f kan det vasre nodvendig med en 
optimalisering av MR-bildeparametere for i  kompensere for 
tilstedevairelsen av dette implantatet.

Dimensjoner: IMPLANTAT, 8 mm. diameter; 150 mm lengde

P u lssek v e n s T1-SE T1-SE GRE GRE

Sforrelso pd 
omrAde uten 
signal

1 585 76
mm-

1 870 95
mm‘

Planretning Parallcll Vinkelrott Parallel! Wnkelrett

1. Den perkutane innsettingen av stenten bor gjores < et 
rom for angiografiprosedyre under fluoroskopistyring. 
Oiagnostisk angiograft bor utfores for i  kartlegge 
storrelsen av lesjonen og den koflaterale flyten og mile 
lengden av millesjonen og diameterr>e til referansekaret 
(proksimalt og distait for lesjonen). Klargjoring av 
pasienten og sterile forholdsregler bor vjere de samme 
som gjelder for alle angioplastikkprosedyrer.

2. Veig en stentstorretsediameter i henhold til den milte 
referansekardiametcren og tabellen nedenfor med 
stentstorrelser som kan velges.

S te n td ia m e te r  (m m ) R e fe ra n se k a rd ia m e te r  (m m )

7 ,5-8^

10 8,5-9.5

3. Mai lengden til mallesjorren for S bestemme den nodvendige 
5tentler>gden. Velg en stentlengdo som tar den proksimale 
og distale siden av stenten dekke hele millesjonen.
a . Den maksimaltbagrensedeiengdeei 

stentlengden med den minste lengden indikert som 
referansekardiameteren.

b. Den minimalt begremede lengde er stentlengden 
med den starste lengden indikert som 
referansekardiameteren.

M erke l
s te n t le n g d e ( m m )

M aksim aK  
b e g re n s e t  le n g d e  

(m m )

M in im alt 
b e g re n s e t  le n g d e  

(m m )
20 22 2 1

30 33 32

40 45 42

60 66 63

30 88 84

100 1 1 0 105

4. F i tilgang til behandlingsstedet mod passende tilbehor. 
Stenten er kompatibd med en 6 Fr (eller stane) inr^ngshyHe,

5. Ved hjelp av en 6 Ft eller starre innfaringshylse innfores 
en passende 0,889 mm (0,035“) ledevaier gjennom 
tllgang.skateteret eller innforingsanordning over det 
distale segment av milie.sjonen. Det anbefales a bruke en 
hylse for i  kryssc over aortabifurkasjonen. Det anbefales 
at pasienten fir  en torapeutisk dose heparin slik at ACT er 
starre enn 250.

6. F o rh in d s e k s p a n d e re  le s jo n e n : Ved hjelp av 
standardteknikker for ballongangioplastikk dilaier lesjonen 
til en storrelse som tilsvarer referansekardiameteren.
Fjern ballongkateteret fra pasienten, og oppretthold 
lesjonstilgartyen med ledevaieren.

7. K la rg jo re  s te n tin n s e t t in g s s y s te m e t;
a .  Apnc den ytre boksen for 5 se posen som inneholder 

stenten og innsettingskaletoret.
b. Etter naye inspeksjon av posen etter skader p i den sterile 

barrieren, ipn e forsiktig den ytre posen og ts ut den inefre 
posen. Apne forsiktig den indre posen og ta ut stotteplaten 
med iwjrereret som holder stentinnsettingssystemet.

A d v arse l: Skal IKKE b r u k e s  hv is  e n te n  d e n  in d re  
e lle r  d e n  y tre  p o se n  e r  i p n e l  e lle r  sk a d e t .

c  Sett stotteplaten med b«rerBtet p i en flat overflate. 
Fjem stenten/innsettingssyslemet fra baereroret. 
Undersok anordningen for skader. Hvis det er 
mislanko om at steriliteten er blitt kompromittert eller 
anordningen et skadet, skal den ikke brukes.

d . Hvis den distale spissen (8) ikke er plassert i den ytre 
hylsen (1 ), losneTuohy Borst-ventilen (S) p i hindtaket
(3) og trekk tilbake skyveroret (2) slik at den dislale 
spissen (8) sitter inne i den ytre hylsen (1 ), Stram til Tuohy 
Borst-ventilen ved i  rotere ventilmuffen med urviseren

e. Sjekk for i  sikre atTuohy Borst-ventilen (5) p i  
hindtaket er festet pa skyveroret (2 ) for i  forhmdre for 
tidlig stentutpiassering og -lekkasje игк1ег spyling.

f. Bruken 1-3 ml sprayte for i  spyle den ytre hylsen (1) 
med sterilr heparinisert saitvann gjenrK>m hunniueren
(4) p i hindtaket. Spyl inntil bare noen f i  driper 
saitvann kommer ut av den distale enden av den 
ytre hylsen. Fullstendig systemspyling kan kreve 2 - 3 
spylingef med en 1 ml spreyle. Advarsel; Bruk ikke 
anordningen hvis den ytre hylsen (!) ikke kan spyles.

g . Bruk en 3 -10 ml sproyte for i  spyle det indre lumenet 
til ledevaierroret med sterilt heparinisert saitvann 
gjennom den proksimale luermuffen (6) som er 
fester til skyveroret (2 ) inntil saitvann strommer ut
av ledevaierlumenet i den distale spissen. Advarsel:
Ikke bruk anordningen dersom det indre lumenet i 
ledevaierroret (7) ikke kan spyles.

8 . innforing av stentinnsettirigssystemet For anordningen 
over ledevaieren og gjenrram innforlngsanordningen til 
milstedet. Systemet trekkes tilbake og et annet system 
skal brukes dersom det oppstir motstand under innforing 
av innsettingssysterrret.

9. Under fluoroskopistyring plasseres de distale 
stentmarkorene (10 ) distait i forhold for millesjonen, 
og den proksimale innsettingsmarkoren (1 2 } plasseres 
proksimall for millesjorten.

10 . Rett ut den proksimale delen av innsettingssystemet for 
i  Qerne s i mye slakk som mulig og hold hindtaket i en 
stabil posi^on.

11. Losne Tuohy Borst-ventilen (S) p i  hindtaket (.3) for at 
skyveroret (2 ) skal kunne bevege seg fritt.

12. S e t te  in n  s te n te n
a .  Stentinnsettingen m i utfores urrder fluoroskopistyring.
b . Grip den ytre hylsen (1) og hindtaket (3) med den enc 

hindon og skyveroret (2) med den andre.
c. Flytt den ytre hylsen (1) proksimalt i forhold til skyveroret

(2 ). mens du holder skyveroret (2) i en fast slilling. 
A dvarse l: Ikke  b e v e g  s k y v e ro re t (2) i d is ta l re tn in g  
for i  fo re n k le  in n s e t t in g e n ,

d. Posisjoneringen av innsettingssystemet m i eventuelt 
justeresfori holdede distale stentmarkorene (101 p i  
det aktuelle stedet.

e. Etter at den distale enden av stenten (9) begynner i  Ы1 
utplasseit, skal du forlsette i  ttekke tilbake den proksimale 
ytre hylsen (1) og hindtaket (3) mens du holder 
skyveroret (2) fast inntil stenten (9) er fullstendig innsatt 
og de proksimale stentmarkorene [1 1 ) er ekspandert. 
M erk: D en  p ro k s im a le  in n s e ttin g sm a rk o re n  (12) 
k a n  f ty tte  se g  u n d e r  s te n t in n s e t t i n g e n  o g  vi> 
k a n sk je  ikke  fa lle  s a m m e n  m e d  s te d e t  d e r  d e  
p ro k s im a le  m a rk o r e n e e r  (1 1 ) e t te r  in n s e t t in g e n .

f. Hvis du kjenner motstand n ir du trekker den ytre 
hyisen (1 ) tilbake, m i innsettingen ikteforseies.Trekk 
sfontsystemetforsiktq tilbake uten innsetting av stenten.

13. Under fluoroskopistyring trekkes hele innsettingssystemet 
over ledevaieren som en enhet samtidig som 
ledevaieren hddes p i  plass og ut av kroppen Fjern 
innsettingsanordningen ha ledevaierea
A d v arse l: Ikke  f o rse r  l) e rn in g e n  fra 
in n fo r in g s a n o rd n in g e n /h y fs e n  -  hv is  d u  m e te r  
m o ts ta n d , ska) hy lsen  o g  in n s e t t in g s s y s te m e t Q ernes 
so m  ^  e n h e t .

14. Utfer arterieanglografi for i  verifisere full stentinnsetting. 
Hvis det finnesufullsteitdig ekspansjon Innenfor 
stenten p i  noe fHinkt langs lesjonen, kan det utfores 
ballongdilatasjon etter innsettingen etter legens skjonn. 
Fjern ballongen fra pasienten.
A d v arse l; Ikke  p r e v  a  r e p o s is jo n e re  s te n te n  e t te r  a t 
in n s e t t in g e n  h a r  b e g y n t.

15. N ir det er klinisk hcnsiktsnressig, ^ernes ledevaieren. 
hylsen og annet tilbehor fra kroppen og hemostase av 
oigangsstedet oppnis

PASIENTMATERIALE
Dette pasierrtinformayonskortet er utformet for at pasienten 
skal ha det i lommeboken som refer^se sammen med 
hclsetjenestekoft Det gir informasjon om stenten, inkiudert 
modell og stentens paitlnummer, dato for prosedyren og 
plassering av stenten Kortet gir o g s i produksjonsinformasjon 
og MR-betingelser,

GARANTIFRASKRiVELSE
Selv om dette produktet er produsert under noye kontroHerte 
forhold, har Cordis C ashel >ngen kontroll over forhoidene dette 
produktet brukes under C ord is C a sh e l fraskriver seg derfor 
alle garantier, bid e uttrykte og urxJerforstitte, med hensyn til 
produktet. inkiudert, men ikke begrenset til, enhver underforstitt 
garanti for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formil. 
C ordis C ashel skal ikke vaere ansvarlig overfor noen person eller 
enhet for eventuelle medisirrske utgifter eHer eventuelle direkte, 
tilfeldigc oiler IrKlirekte skader som forirsakes av enhver bruk, 
dofekter, svikt eller fell p i  produktet om et krav fot slike skader er 
basert p i  garanti, kontrakt erstatnirrg eller annet Ingen person 
har noen myndighet til i  birrde C ordis Cashel til noen som heist 
garanti med hensyn til produWet. Unntakerre og begrensningene 
ovenfor er ikke ment i,  og bar ikke, tolkes slik at de strirler mot 
ufravikeiige beslemmelser i gjeldende lov. Hvis noen del eller 
bebngelse i denne ansvarsfraskrivelsen av garantien arises a 
vzere ufowlig, ikke kan hindheves eller er i strid med gjeldende 
lovgivning av en kompetent domstol, skal gyldigheten til de 
gjenv»rende dolor av denno g ^ ’antifraskrivelso IWce bli bererl 
ogalle rettighe ter og forpliktelser skal tolkes og hindheves 
som om denne garantifraskrivelse ikke inneholdt den spesielle 
delen eller betingelsen som an sesi vaere ugyldig

EXXqviKa
AnooTEipuipevo: Ало0тс>ршОпк£ pe ocpio aiOuXEVO^cibio. 
Mriv cnavarrooTcipaivcTe- yia  pio хрпод povo. H 
cnavaxprtoiponoir^ori cv6 cx(Toi va  au^gon tov KivBuvo 
TpaupoTiopou, ovtirapKouc arroSoor^c xai poXuvoric-

Аитёс 01 ouoTootir; «yow ox*5taorei шотс va е^штг^ретоОу 
povo (DC vevixii; KoriuBuvTqpttc ypapp st npoopiCovroi 
Via va  avTiKQTaOTrioouv- ro гтрштбкоХХа гои i6puporoi; g rr|V 
cnovycXpaTiKiT kXivikh  xpioir ooov QipopdTriv irzpiBaAiJ/ri 
□oBcvuv

ПЕР1ГРАФН X Y IK E Y H I
To ойотлро o u v i S.M^.R.T.* Flex tivai evu
autc6 iaT£iv6pevo otEVt (oTEVt SJrt.A.R.T.* Flex) to onoio 
livai npo-npooaprripevo xai xopriv'lrai pt 4va anXo ouatqpa 
napox^c; pt avaoupoptvo Bnxdpi ndvw ano то ouppa.
To CTTEvrS.MJX.R.T.' Flex civai iva nXqpuicouvfieScpfvo 
OTivi KataoKEUaopivo and uneptAaoimri viTivdXq kui tyci 
xaiaoKEUaotd pc tqv cvowpuTuaq cvoi; iXiKoeidoOc ipdvTu 
OTqpi^ncp* rXiKoeidci'c cuKopmec ancipsc.TaooTa aroixcia 
TOO ipovta CTHpiEric boo koi oi e jKaprrrecancipccnapcxouv 
aKTiviKii окарф1п кш evov pqxQviopd fKTooqc. To cnevr 
S.M.A.R.T.' Flex eivai rroXu сикартпо koi npooappbCcrai 
orq Bcoq той pc cXdxiOTcc cu< каВоХои иперкоХОфех;
('fish scaing’ ). Ka iarqv  eioTtufq, roorevt еттиуха'/*‘ tqv 
irpoKaBopiopcvq didpitpo tou koi aoKci pia auvexq, anaXr  ̂
fiiiuapq просто via va dicfTqpqof; tov auXd Зото, 
отсушоис

ENO EIEEII H A TH  X PH IH
To OTtvT S.M.A.R.T." FlexTfpoopi^cTQ' yia xpgmiOTqv Kowq 
rtoi TIC £twT£p»<T<; Xovbvicc QpTqplec, Vio tq  3cXti(uoq t uv 
auXixuu diapETpuv oc aoBivci'c pc оирптшропкёс аухеаксс 
OTCWoTiKSC q KOI апоч>ракпк£с naBqpeic.

ANTENAEIHEII
• EXXtiHiq avoxnc oe ovriBpopSuJT'Ktc r\ avTiaiponetaXioxcc 

aviuyec
• EyKupocrOvq
• YnepnqiaiKr^ котаотаоп
• dev npoopi^cTui viu )cpqaq oe рХиЗес noo 6tv eivai duvard 

vo npo6ta<TToXQUv
• Aev npoopiXcTot yia ХРП<ЗП oe diorpqBev ovyeio. 

n P O EIA O n o iH IE II
• Атора pe aXXepviK£cavti6pdocic orq viTivdXq (xpdpo 

viKcXiou-TiTovtou) pnopei vo eKdqXidoouv aXXepyixq 
avridpaoq oc aurd to ерфОгеира.

• npenei vaxopr)Yn0£iKaiaAXr|Xr) ovnaiponecoXiaxq/ 
ovTinqKTiKq aytiJyq npiv xai perd пр/ cneppaoq

• H ракролробсорп ек|Заоп perd and enovciXqppevq 
diaoToXd evdoBqXionniqpevtuv otcvt eivat dwcuorq npoc 
TO napdv.

• D iq v xpqoipofioiouvrai noXXanXd otevt pe ariorcXiopa tqv 
епафп pcTofu tuv  otevT, outd npenei va ixoM napdpoia 
ouotaoq.

ПРОФУЛАЕЕИ
• AuTb TO npoidv npcnei vo xpqoiponorcitQi povo and 

lOTpoOcnou cxouv eKnaideurei xai eivat eprrcipoi at 
diovvidOTtKfc KOI encpPoTiKcc ayvEioKcc t e x v ik e c - ПрепЕ! 
va XpgoiMonoiqBouv luniKcc texvixcc vio еперЗешкес 
аууеюкёс eneppdocic.

• H xphoq TOU ouffTqpoTOc ауусюкои a r m  S.M.A.R.T.* Яех 
anaiTci oxTivooKomKo cXevxo

• Mq xpqoiponoietTE qXcKTpixd аиотт1рата fvyuoqc pc to
auatqpa napoxnc

• acvauviatdtaiq ХРЛ'^ПЧс aoeeveicpciatoptKOCuaiofclnoiac 
oe axtivoaxiepd pecro cktoc edv о aoBevfic pnopei vo Xdpei 
KordXXr.Xq фарраксиокп ayuyq ек tojv npOTCpuv.

• To anoteXeapa rq< Beppovoqc oc nepi3dXXov poyvqTiirr^c 
ropovpoq>tac via en'KoXumdpcva aievrq a t m  pc oiiaopcva 
otqpiypaia 6cv eivui vvujcrd

• H ooipdXfla KOI q anoTrXeopariKdTqta 6ev eyouv 
anodeiyBei ce.
0 BXnPec nou ctvoi eitr nXripuc titf nuxvd onoTiToviupcvcc 
0 llaidiacpiKouc aoOevcic

Xtipiepdc ouoTqpaTOC -  flporpuAd^tic
• Mnv eTnx£tpqof.T£ va oqiaipcocTe ro atevr and ro oOorqpa 

nupoxqcfp'v jridtiixpqoq.
• AnoBqKiUOTe oe ouv6r\xec pc SeppoKpaoia dupoTiou, 

poKpid and rqv dpcoq qXiOK/j oicavo3oXia
• Mnv TO xPiraiponcuefTe perd rqv qpepopqvia Xi^Eqc-
• Mqv TO xpqoiponoi.'itt edv to odorqpa napouoidjei 

evdei^ciC Cqpide
• Mnv екВстгге tooOarqpa napoxnc tJC opyaviKoOcdioAutcc
• Mqv to XPhOtpottoieiTs edv ro e£(ittep;Kd BqKdpi rqc 

auoK£uqc fiev eivoi duvatd va CKnXuBei.
• Mqv to xpqotponoiciTe edv о гаолгр1КОсаиХ6 с tou oioXqva 

обг.уои ouppatoc 4 cv eivtx Suvatd va exTiXuBd

TonoBttqaq I tcvt  - ПродшХа(е1с
• npoocyttc Koid tq Stdoxtoq evoc cKmuypevou otcvt pe 

onotadqnote PoqBqtiKri ouOKeuq.
• Edv ouvavrrioere avtiarooq oe onoiadqncrrc aTiypq KoxciTq 

diadiKooia eiOQvtavqc, priv etavavxdocre TqvnpooncXaoq 
H ovTinrnoq unopri vo onoreXe ot.i airin rrpoKXqoqc Cqpide 
otoorevt n otooOocqpa.

• Edv ouvQVtqoeu avTioTooq K in d  tq d id p itia  tqc tlYnaqc 
бюреоои tou 8q<apio'j, ano ou pm  npoociCTiKd to oOorqpa 
rou axevT

• MdXic apylof i q fKntuCq tou orevT, to orevt npcnei va 
ектпихОс: iiXqpuc- To ouatqpo dev tivai oxtdiaopcvo yia 
cnavaToiioBetqaq q eHavooCiAXqUin tou Otevt.

• Edv aicBavBeiTt avtiaraoq <atd niv apxnai andoupon 
TOU eEwtepiKOU eqKopiod ёкптиспс, pqv e£avayKdo£Te rqv 
sKJTTutn, Anooupm  проо.ткт.като ouarqpaoTcvT xwpi'cva 
£Kn:utettTootevT.

niOANA ANEmOYMHTA lYM BANTA - Oi itieovoi Ktvduvoi xai 
01 nopevepyciEC rrepiXoppdvouv, xvjpi'cneptopiap6 ,TO£tnc
• Anotopq auvKXeioq tou otevt
• AXXepyiKq ovridpaoq atq vtnvdXq
• 1 хп6а у хп 1 г€фОУ1сиа loxoipio
• dqpioupyfa ovcupuopcTTCc q ^eudoavfuputqiaToc oe ovyeio 

1̂  Of Beoq npcKtncXooqc ovyeiou
• AppuOpia
• A8qpoep6 oXq (oOvdpopo kuovou боктиХои тои nodioCi)
• lynporopdc аргпрюфХ£3|кои oupiyviou
• edvaroc
• Ep3oXq (aepac, пХака GpduPoc, auOKfuq ri dXXo)
• Пирето



Ai^dTuikia-Ai^oppoyia
Угт6таоп/Уп/ртпог1
Л(я'м'Дп п/koi novo сттп 0£ОП npconeXooris 
Aoi'M^^n 6eutcpcuouou про<, pdXuvar^ lou otcv^ pnopEi 
VO npOKoXcoet опфг| xai ащобииаржг^ aotdi0Eia 
KdKuori diaxujpidpo ^ou sou x^^uva 
loxoipici пои anoiTji кпецРооп (ппрокарфг! 
ахрштг^рюоро TOO бакгиХои той побюО, гои побюО 
f'l touKOftii; окЁХоис,)
АпыХсю акрои 
ЕрФраура гои риокорб1ои
Упертпгкгооп тпс optripiac; pnopei vo npoKoXedei тп pd£n гпс 
NetppiKn avenopKeio
£nuvaottvu)On Tou rpiiptnoc, ото onoio юповетпвпке 
TO orevT
Iriiijaiuio/BoKTripiaipia
fcnpoXp^vri TonoeiTfion/Mftnvdoxeuori тон arrvT
Kdravpo боуг^с Tcu otevT
£vK{(paXiK6 ЕПе(0б6(о
Орбуршоп/Орбибо
NeKpjjon lOTi'v
Аууеюопаоро
AioTpnop d pd£o a y v t w
Eni6eivuJOn xuXoTttTucynovoo oc ovunauori

ПАНРОФОР1ЕГ lYM RA TO TH TA I EE
nEPIBAAAON M ArNHTIKOY ZYN TO N IIM O Y (MRI) A
Mp kXiv im c  6oKiyec KoredeiEnv oTi ro F.M®YTF.YMA ei'vai 
а и и (^т б  v>( payvr^nKd Toyoypatpia uno 6pou<. Fvaq 
ao6r<n<> о'Ло TO еуфитеиуа упоре' va o n ocu i oopioon ye 
oo'pdXeiQ ауеошс офои т<9е( оп< окбХоибег. ооуб^кес.
• KavoviKoc грбпос XeiToupyiat; тои ou oniyaro ; yownriKdc 

то1 Юураф1ос>‘ Сп XPdon nnvicii) уетабоопс ую оХбкХпро 
то ошуп

• Меуютот, xpdvoi, у'о оарыоп WB-bAR 15 Хепта.
• I v a  оиотпуо yaw nTiKiit тороурафюс 1,5 Tesla/64 

МИ2 пои avtфtpe Tiyn yeooTiynyevou рибуои ti6iKr|(; 
оХоошуаТ1Кпс опоррбфпопс (SAR) 3,8 W/kq ouoxfTforqKe 
ye ynoXovioyivr^ Т1УП y£OOT;ynyevoo puOyou et6iKri<; 
oXoowyuTiKq^ а11оррбфГ10п;'5АН) 3,1 W/kg.

• tv a o u crn y a  уаууппк^с гоуоураф(асЗТ«1э/128 MHz 
пои теф ере  nyd yeoortynynou рибуои ei6iKd<, 
oXortitHioTiKnc апоррбфпорс (SAR) 3,0 WAq аиохп10тг\ке 
ye uncXoyioyevn Tiyd yeooT ynyevou рибуои ei6iKri( 
oXcouyanxnc, шюррбфпопт; (SAR) 2,UW kg

• IroTiKd yawriTiKO ne6io 3Teyla n 1,5 Tesla
• MawriTKO ттебю xwpiKdc бю рббую'к 720 Gauss, cn' q 

ХаупХбггрэ.

9 ip tta va t\ nov a x tx i( t ro i  ye уоууг|Г1кг| to ^ o y p a ^ a
le  УП KXiviicti doKiyii, to EM(J)Y7EYMA nopnvove ti< аксХоивес 
оиЕпоек erpyOKpooiac ката yawnTiKr^ тоцоуроф1п пои 
б е^Хбп  у<о I S Хептб ое оиотпуспо yawriiiKq^ тоуоуоаф1 ас 
I.STesU  ll,5-Tesld,'64-MHi Maynetom, Siemens Medical 
Solutions, Malvern, PA, Software Numar<s/4, Екбооп Syngo 
MR 20028 OHHS) koi 3 Tesla J-Tesla/128-MHz, Excite,
Aoy oyiKO G3 CMJ.S2B, General Electric Healtbcare. Milwaukee, 
W11, (PctEr^i;.

3. Метрг^отето ynKot;Tric,pX63ri<.yia уокаборюетето 
yriKOCTOucrrevT nouanniTfiToi FmXfEtr evo yr'.KocnrrvT 
nou eniTpenei o t ic  eyyOc ko i o t .c  пер|фер1К£С diacndoeic 
Tou orevT va koXuitto uv  оХбкХг^рг) тп pXupr^-otoxo.
а. To MeytOTo /lepiopieycuo MrjKoc eivai ro уп^ос той 

tJTevr urn yiKporepii ev6eiKvuoy£Vf| 5iayerpo tou 
ayyriou avaфopac

б. TofXaxKTTO fTep(opio)LievoMr|Koceiva, ro упкостои 
OT4VT отг| yeyaXuTtpri t'v6e(Kvu6yevn бюуетро rou 
ayytlau avaфopac,

YlpqXdtcpq
oXXayq

BtppoKpaaiac

luvBr^Kic
payvqTiKitc

тороуратртас
Аюрбрфыоп OTCVT

+2,4'C 1.5T/64MHZ Movd 10mm x 100mm

+3,5'C 3T/128 MHz Movd 10mm x 100mm

luvm uic. TO neipoyara S^pyavonc nou oxeri^ovrai ye тп 
yownTmri тоуоуроф1п via to EMcDYTEYMA nra 1 ,S koi 3 
Tesla ye тп xpnon nnviou уетобоопС' Хпфг); RF ouyaroc 
TOU оиотпу J  roc yayvn< ноте' oyoypa«iac <ive9 epuv riyec 
yeootiyrry^vou рибуои ei6'Kdc оХоои)уапкгтс апоррбфпопс 
(SARI 3.8 W/kg (бпХабгт ouoxtTi(erot 6(pyi6ouerpiKn 
tipiT 3.1 W/kg) KOI 3,0W kg (бпХаЛг^ nuoXT^'t^^i» 
0epyi6oy£TpiKn tiyn 2,8 W/kg), ovt'otoixo. tviii e6eiEov on 
n ифпХбтергт пообт'уа 6epyuvjiic пои ларатг|рг|впке ae 
оуеогт ye оитес nc £i6 ik£C ouvBfiKec /|Tcv ori ri yiKpoTeprr ono
3,5 C отг| 5|ау6рфи)оп yovou orevT yeyioro^. уеуёбонс 10mm 
X 100mm (0,393 x 3,937 iv) ТоапотёХевуа rnc6epuovonc 
ото nepipoXXcv yavvTTTiKr^c тоуоурафюс yta eTnKaXonroyrva 
OTevT ГТ otevT ye Kutavyuta 6ev ei'voi yvipoio.

nXijpo^op/ec i f ) (v t fu iv  a ipakfiO Tw
И noiuTiTia тг]с anuKOvionc yayvqTiKou ouvroviayu j  к* *лор£1 
va eivoi uno^neyioyevr] eov n nepioxn Ev6lOфёpovroc 
BpioKerai ornv i6ia nipioxd d kovto отг] беогт 
tou ЕМФУТЕУМАТОЕ EuventPe. n PfXno'onoirian twv 
napoyeTpwv anriKdvionc yayvnriKou auvrovioyou шоте
vd jviiocaOyi^etu' Г| лироио(ааигоитоиеуфите0уо1 ос
*\.6ix£Toi VO enrol опоро1ГГ|ТГ|

йю отаог.с EMOYTETMA, 8 mm 6iayrrpoc, 1 SOmm ydKOC

АкоХоивСа
nalipwv

T l-SE T 1 S E GRE GRE

Меуебос Kcvou 
ЯПИПТ0С

1.585 mm' 76mnr' 1.870 mm- 95 mm-

ПооооУчггХирбг
еплебои napdXXqXoc KdBeroc napdXXqXoc Кабстос

1 . H 6 ia6epyiKrr толобётпогт тои oievr препе va 
праук'отопо,п0£1 ne а^Эоиоо avy '̂ovpaф;K(i^v 
en».y|3aoeuJv un6 OK’’ivooKoniKd Ka0o6d>riori Препе; va 
tKTeXeoiei 6 iayvuiOTiKri аууе1иурцф1а yia va алосипшве! 
n (Kidon (Г|С pXuPns П napanXeupq pod, oXXd ка< yta 
va yrrpnBei о  упкэс Tqc ЗХбЗпсчттбхои ko i o i 6 iayeTpoi 
TOU cryyeiou ешафорбс {eyvuc koi пер1фгр1ка тгте РХбрпс) 
Н npc.eroiynciin тои aoOevouc koi o i профиХбЕе’С 
апоогг;рыопс npenei va eivui oi i6 iecH£ оитес пои 
toxuuuv y;Q кабе cneypoon oyve олХаапкпс-

2. ЕтХеЕте 6iayerpo ytvi6oucotevT avdXova уетп 
SinyeTpo TOU ovyeiou тю ф орбс пои уетрг^впке kq : ye ’■ ov 
порокбты nfvoKa rmXovds уеуёбоис otcvt.

Emoqpaopevo MtyiaTO EXdxiTno
Mr^KocIrevT nepioptopcvo MiTKoc flepiopiopevo

(mm) (mm) MiTKOC (mm)

20 22 21

30 33 32

40 45 42
60 66 63

80 83 84

100 110 105

Aidpe трос OTtvT 
(mm)

AidptTpoc ayytiou avaipopdc 
(mm)

9 7,5-8,5

10 8,5-9,5

4. npooneXaaie rgv npoc беропс'а 0ёог| xpnO'RottO'WVToc 
lov kotuXXitXo tEonXioyo nypeXKoytviPV. To оиатпуо 
napoxds TOU OTevT eivai оиуРатб ye бпкар! eioavruyta 6 
Fr (rr yeyaXurepo)

5. XprroiyononjvTac eqKOpi £,оауи)уеа 6 F' (d yeyaXOrepo), 
R'.oavavf re evo котаХХпХо обруо oupyo 0,899 mm 
(Q.035 IV.) yeaa ало rov иабетпро npooneXaoqc П tov 
e.ooyuyea anevavti and to лер1фер1кб тупуо тгте рХбРпс' 
отбхои, luviorarai va xpqoiyonoidoere впхбр1 yia tq 
6taox,oq TOU nopTiKou 6 ixa,nyou. IuviOTQ''ai 0 aoBivdc va 
XapE' берапеjtiKq 66nq qnapivqc шотето ACT va eivai 
ифпХбт^ро uno 250,

6 . npodiaoToXn tqc pXapqc: XpquiyonouuvTac ситлкес 
TeyviKic ayveionXaoTiKdc P* ynaXovi, diaoTeiXtre rq 
pXopq fXaxiCTTn, ne уеуебос Ino npoc тп 6 iayeTpo rou 
ayyeiou оуафорбс koi iti>c to елюпробусуо уёусЗос 
tou atevT Афа1р£сг(етоукэбегг|ра ynoXoviouario lov 
ao0evq dtarnpwvrac to oqyeio npooneXaanc Tqc pXdpqc 
ye TO o6qy6 oupya,

7. npoctotyaoia tou аиотпуотос napoxnc тои o tcvt:
a. AvoiEre TO еЕшт£р1кб kouti yiQ va рубХетс тп яакоиХа 

пои nepieyti ro o riv i koi tov ка0етг)ра rapoxqc 
p. Афои ел|веырпоет1 прооекпка rq оакоиХо, 

KoiToCovtac yta Tuyov Cqyiic otov anooreipiuyevo 
Фраууб. anoKoXXqoTt проогкпкб nc Офрау1С1£1С Tqc 
etiuTcpiKd; ookouXqc koi tqc eowTepiKqc оакоиХас 
AvoiEte лроаекпка tqv eoiuiepiKq oukuuXu kui 
афа<рёате то веруоб|ауорфшуёио 6ioKO ye '̂o 
oiijXdvo уетофорбс nou ouvKparei lo ouctqya 
napoxdcTou (TTfVT npoci6onoiqoq: MHN to 
XprroiyonoiiTOXTe eov q eotuTepiKq П R eEtiiTtpiKq 
ooKouXa eivai ovoiKTrr q ex** unoorei Eqyie. 

y. Топобетпате то беруобюуорфщуёио б(око ye 
то ouXqva уетофорбс ое yia enine6q етфриею 
Афофеотето orevt auennya парохпсттпбто 
oiyXdva уетОфОрбс ЕЕетаоте rq ouOKtuq уш Tuyov 
(qyiec- Eav ипоф1аСе<ле oti eyei diUKuPeurei q 
OTeipOTqra q on iyci npoKXq0ei Cqyia arq ouOMuq, uq 
XpqoiyonoiqoettTq ouoKeud 

6 Eov TO пер1фер1кб акро (fi) 6ev ебрб(етш ото lEmrtp'Ko 
SqKOpi П), yoXopiiicTtf tq 3aXPi6aTuohy Borst (5) 
orqXopr’i (3) Kai anooupete ro auXdvou)0ntqpa(2) 
о^отето лер;фер1к6 акро (S' va еброСета! уёоа ото 
eEwrepiKo 9пкар1 (1), 1ф|Еге тп 3aXPi6aTuohy Borst 
пер.огргфоуптс rnv nXriyvq гттс PaXpi6ac бе&ботрофп 

t. EXcvEte тп роХр'ба Tuohy Borst (5) ctq Xapq yiova 
PePaiu6eite on eivai Цфlvyivq ото ouiXdvu <ji9r)iqpa
(2) uxJTe va апофеиуЭе' q npowpq екптиЕп rou orevr 
KOI q 6tappoq ката rqv eKnXuoq 

«n.Xpqaiyonoiqore yia oupiyyo 1 -3 cc yia va екпХиугте го 
еЕштер1кс 6пкбр< (' I ye onnoteipiyyevo qnopivioyfvo 
фио(оХоу1ко opo уеош rou 9i i Xukou luer (4) atq XoPii. 
ЕклХцуеге yey^' va eEioxovtoi yovo Xiyec oroyovec 
фиоюХоукои opoii oto гер<фер1кб бкро тои e^unepiKou 
бпкяр ou Н nXqpqc ёклХиоп Tou ciufTTqyoToc ynopei vo 
anoiTei 2-3 еклХиоыс ye oupiyvo 1 cc npoeiPonoiqoq; 
bavtoeEunepiKO 9пкар| (1)6ev eivai 6uvurovaeKnXu6ei 
yq xpqoiyonoii'iorre тг) ouoxeud.

C. Хргофопофоте oOpiyya 3-10 cc yia va eiarXirvere tov 
eowrepiKo auXo tou oiyXriva o6qvou оируятос ye 
anooreipwyfvo nnapivioyrvo фип1сХоу1к6 opo yroa 
□no tqv eyvOc nXr'iyvn luer 16) nou eivai ouvPePeyevq 
ото owXqva u>9qtqpa (2 ), iwc, бтои ptCioei фиа<оХоуи<бс 
opoc and rov auXo rou o5qvou oupyoroc ото 
nep,фер1кб акро. npoeidon'tiiqoq; Eov о eourepiKdc 
auXdc tououiXqva o6qyou oupyoToc(7) 6ev eivai 
duvarovoeKtiXuOti, yqxpqoiyonotqoete tq ouoKeuri

8 . Eioayuvn TOU ouarqyaroc napoyqc rou orevt 
npo(j0qare rq ouoKeud паиш олб то o6qy6 ffjpya  
Kai yeoa ano rov eioayaivea npoc тп 6ecrnj-<TT6xo. Eov 
ouvQvrqam avTioiaoq катотп бюркею tqceinavuvnc 
tououorr'iyciTocnapoxdt' 6“  npenei vutmooupete to 
ouurqya <ai vo xpqciyonotdoeTi iv a  dXXo aucrqya

9. Yn6 OKtivoOKoniKd KO0o6dvnoq, топобетпо'е 'ouc 
п£р1фер1коб< бенаес tou orevt (10 ) ntp.rptpixa rqc 
PXaPqC'OToxov <ai tov cvyOc 6fiiCTn топоветттопс (12) 
KtvpiKa tqc рХарг|с-<л dyou.

1 0 . loiwore TO eyviic tydya rou ouardyerroc nopoyn; vio va 
афа1ревете dao to 6uvaTO nepioodrepn уаХоршоп ко, 
кратпстте rq Xnpd oe OTn0£pd 04nq.

11. ХоХаршотг.тп PaXpiAaTuohy Borst (51 orq XoPd (3) yiavo  
eniTpenetai q eXed0cpq Kivr^oq tou oidArivo w0qtripa (21.

12. iKiTTuEq (OU o tcv t:
а. H EKrrruEq rou orevT npenei va npayyaronoinBei und 

OKTivooKoifiKq Ka0o6dyqcrq
p. HidoTJ TO eEiDTcpiKO BqKdpi (1) ko i tq yeipoXapri (3) ye 

TO evuyepi HaiToowXqvauOqTqpa (2) yeTodXXuyepi 
y. MftaK'vdore to eEiirrepiKo 9qKdpi (11 npoc eyyuc 6eaq 

oe оуёоп ye TO ouXr^va laSqrdPO (2). k q Owc Kperdre to  
oruXqva шбптг^ра (2) oe oxa0epd 6irjq 
npoe i6ono iqoq : К а та  cqv eKnruEq t o u  o t c v t , 
yq lieTOKivqoiTC t o  ouiXriva u B q tq p a  (2) oe 
irepnpcptKq KaTcCi0uvoq yta va dicuKoXuveti q 
tKrrTuEq.

б . EvStytTa' va xpe.aorei pu0yioq Tqc 0eoqc too 
стигттбуатос nopoyq; v a  vo dicttqpqGruv oi 
пер1фер1кЫ 6eiKTec rou orevt (10) orqv KordXXqXq 
0£crq

t. McXic apyioei vo екгтт0ооета1 to пер|фер,ко акро 
тои m m  i9), ouvexiore vo anooupere. to eyvuc 
eEwTepiKO 0qKdpi (1) koi rq XoPq (3) ка0и>с кротатето 
auiXr^vaiueqTqpa(2) aKivqio. ёшеотои ;o  otevn (9)va 
£ктпих0г( nXqpwc Kai oi eyyuc бг(ктес тои orevr (1 ■ 1 vo 
eyouv :к та 0 ( 1.
Iqycitvo q: О сууисё>е1кгпс Tono6ttqoqc(12) 
ynopei va  ycraKivqeci ката rqv CKnTuEq tou o tcvt 
KOI evdexcTatva yqv ррсвс| orqvi6<a 0eoq ye touc 
еууис беттес тои o tcv t  (11) уста  cqv cKnTuEq.

OT.Edv aio0ov0eiTe avtiaraaq xaTdrqv andoupoq той 
eEurrepiKoO 0qKapiou(l), yqv еЕпипукаоете tqv 
ёкпгиЕп ЛпооиретЕ прооекпкб то ouorqya orevt 
yiupic va emn иЕете to orevt

13. Ynd aKTivoOKoniKri Ko9o6qvqoq, anoaCipm  oXdKXqpo 
TO ouorqya nopoyds ndvw and to o6qyd oupyo wc eviaia 
yovddn, глк1 крат are то o6qyn oupya orq 0eoq too. koi 
ектас TOU ошуатос тои аобсуоис Афофёоте тп оиокеип 
лорохпе and to odqyd oupya.
npoci6onoiqoq: Mrjv аф а 1рсостс ye duvayq со 
ou orqya napoxqc and tov cioaywyta/eqKdpi -  tov 
a ioeaveeiic  avno Tao q, atpaiptott to eqKopi ko « to 
ouotqyo Tropoyde *>K cvio ia yovddo.

14. ЕктеЛеоте артпрюко аууеюурафпуа yiu va 
enipePoiwoete tqv nXqpq CKmuEq тои otevr. Edv q ёктаоп 
6cv eivai nXqpqcevrdcTOU otcvt oeonoio6qnor£ oqyeio 
ката yr^Koc Tqc pXdPqc (inopei vonpayyatonoinBei 
diaoToXq rou orevT ye rq XPdon ynaXoviou и£Тй rqv 
iKntuVli KJtd tqv Kpioq tou lorpou. Афа1рёоге to unuXdvi 
and rov ao0£vri
npottdonoiqoq: No yqv enixctpciTC va oXAdEert tq  
Beaq tou  o tcvt отрои ёх*1 (cKivqoei q  tKnruEq.

15. O tov eivai kXivikq KOToXXqXo, афафеоте to o6qvd 
oupya, TO 0i|Kupi Kui arioioddnute dXXu eEonXioyd 
napeXKOyeviuv and to оФуа tou ao6evouc koi ештихете 
aiydcrraoq rqc Oeonc npooneXaoqc

YXtKO aoBevouc
V'o va та ^yei о aoOcvqc eto лортофоХ| rou ую 

оуофора, ya& ye nc dXXec кпртес laTpiKqc Фроит1бас, Aurq q 
карта nXqpopQpiwv aoOevouc napeyei пХпрофор|£С оуетка 
ye та OTevT, ouynepiXaypavoyevuvTOu yovreXou koi tou 
npi9you гар пбас тои otcvt, tqc qyepoyqviac rqc rneyPaonc 
KOI tqc Beoqc tou dtevi ото nd6i tou j o Scvouc H карта 
парёуе; eтlic^cnXqpoфoplecкaraoк£uqcкu' to jcd p o u cyiarq  
yayvqiiKq тoyovpaфia

AHonomzH ErnrHZHI;
Порог; TO napdv npoidv eye* KoraoKeuamei und прооект1ка 
eXEVxdyevecouv6nKec,q Csardis Cashel dev eXeyyei nc 
caiv6t'|Kec киты and ncdnoiecXPHOiyonoie ia i aurd to npoidv. 
luventdc q Cordis Cashel anorioienai dXec nc eyvunoeic 
rdoo nc ргттёс koi n c  tnumqpcc. doov яфорб ro npoidv, 
ouynfpiXayPovoyevqc yrroEu row nXXuiv, onoiaodqnoTr 
oiunqpdc eyyuqoqceynopeuoiydtqTacd <araXXqXdTqTac 
yia ouvKCKpiyevo окопб. H Cordis Cashel 6ev 0a ipepei каую 
eu0uvq anevavti oe onoio6qnoT£ droyo d ovroTqra yia 
onaiadqnoTe larpiKo ёЕоба d onoieodqnoTe dyeoec, ruya'ce 
q ouvenayoyevec Oiyies nou npoKXq0qKav ond onoiodrinott 
Xpriori- eXdtiuya, ootoxia d 6uoXeiroupyia rou npciidvtoc, 
cite yio oEiuioq yia tno iec <qyi£cPaoi(etai oe evvunoq, 
ouypdXato, odiKonpaEia d dXXo. Koveva droyo 6ev t\r.' 
etouaia vn deoycLioci rqv Cordis Cashel a t  onoia6qno te 
6qXiuoq q eyyuqoq doov афора to npoidv. Oi e£aipeoeic koi oi 
nepiopioyoi nou 5iaTun(iivovTai avu iep u 6cv npoopiCovrai. 
KOI 6ev npenei vaepyqveCiovtai ye rpdno idoTsva avTiKpououv 
nc ипохреыпкёс 6iaTd£eic tqc -oxuouoac voyo0eoiac 
Edv onoio6qnou yepoc d opoi. nopouoac eyvuqoqc 
OeupqOei napdvoyo, yi| e<pupydoiyu q ae ouyKpuuoq 
ye tqv loyOouoa voyo0eoia ano diKooinpio apydd.oc 
6iKOio6orinc. q evKupoTiTta rujv undXomuv гупуатшу tqc 
nopouaac Anonoiqoqc Eyyuqoqc 6rv 0o enqpeaorei koi dXa 
та б<ка1ыуата koi oi ипохреыапс 0n epyrtveunvrai koi 0a 
en pdXXavtai шеп napouoa Anonoiqoq Eyyoqoqcva yqv 
ncpiciye TO оиукЕкр yevo ycpoc d *5po nou Seupeitai акиро

Cestina
Steriinf: Sterilizovdno plynnym ethylpnoxidcm.
U rie n o  к  je d n o ra z o v d m u  p o u iiU : n e re s te ril iz u j te . 
O p a k o v a n e  p o u ii t f  z v y iu je  r iz iko  lirazu , n e d o s ta te c n e h o  
u^ inku  a  in fekee .

Tato doporucenf ma|i slouiit pouze )ako obecne voditko. 
Npmaji nahrazovatinstiludonAlni protokoly ani profesionalni 
klinickd posouzeni p H e  о  pacienta.

POPISZAftlZENl
System efevniho stentu S.M JI.R.T.* Flex je samorozplnaci stent 
ISJMJV.R.T.' Flex), ktery je pfedinstslovany najediioduchdm 
zatahovacim zavddetim systdmu typu-over-the-wire".
Stent S.M .A.R.T.' Flex je zcela pfipojeny stent vyrobeny ze 
superelasticke nitinolovt) trubi/ky a konstiukin^ je vyfeSen 
spojenim spiraiovitd vlnutych vyztu2nych segmentii se 
spiralovitymi pruznymi smyCkami. Vyztu2nd seymenty i 
spirdlove smydkyzajiituji radidini tuhost a mcchanismus 
expanze. Stent SA 8Jt.R .T .' Flexjevysoceflexibilni a 
pfizpusobi sc s mlnimdlnirn nebo nulovym vytvafcnim iupin. 
Po rozvinuti dosahne stent pfedem stanovendho prumdru a 
vyvijt staly mirny tiak sm6rem ven. jehot prosffednk tvim se 
udrzuje pruchodnostfdvy.

INOiKACE
Stent S.M JV.R.T. • Flex je urden к poutiti ve spolecnych a 
vT> ĵ$(ch iliakalnich artdriich ke zlcp3eni pruchodnosti u 
pacicntu sc symptomatickym stcnotickym a/nebo okluzivnim 
onemoendnim cAv

KONTRAiNDIKACE
• Nesna3enl>vost .mtitrombotlckyrh di antikoagulodnich tcrapil.
• Tdhotenstvi.
• Hyperkoaguladnf stav
• Neni urdeno к ixsutiti v l^zich, kterd nelze predilatovat.
• Neni urdeno к pouiiti v perfotovanych cdvZch.

VYSTRAHY
• U osob pfeatlivetych na mtinol (titan-nikl) mohou vzniknout 

alergicke reakce na tento implanMt.
• Pfed leebou a po ni je nutno poddvat vhodnou 

protidestidkovou a antikoaguladni Iddbu.
• Otoiihodoby udinek opakovand dilatace errdotelizovanyth 

stentu neni dosud zndm.
• Je-li zapotfobi vice stentCi, ktere budou ve vzajemndm 

kontaktu. mus( mit jqlcHi material podobne sloieni

b e z p e C n o s t n i  u p o z o r n En i

• Tentovyfobeksmi poufivat pouzeldkafi, kt»?fi /sou vyikoleni
V pouZiti diagrwstickych a intervendnkh metod c^vnk h vykonil 
Pouzijte standardni techniky cevnkb intervendnich vykonO.

• Pfi manipulaci se systdmem cevnfho stentu S.M.A.H.T. ’ Flex 
pouZijte skiaskopicke navdddni.

• Se zavaddcim syst^mem nepouiivejte systemy pro tIakovA 
injekee.

• Pouiiti u pacientu se senzifivitou na kontrastni Idtku
V anamneze se nedoporuduje, pokud pacienta nelze 
adekvStne premedikovat,

• Udinek ohfevu v prostfedf MR u pfekryvajicich se stentCi 
nebo stentu s prasklymi vyztuZnymi segmenty neni rnam.

» Bezpednost a liidinnost nebyla zjiStdna v ndsledujfcich 
pffpadech:
0 u Idzi, kterê  jsou zcela nebo hust^ kalofikovan^;
0 и pediatrlck^h pacientu.

Manipulace se systemem -  bezpednostnf upozorndni
• Nepokousejte se pred pouiitim uvnlnit stent ze zavAddciho 

systtmu.
• Prostfedek skiadujte pfi teplotd okolnilio prostredi 

chfSneny pfed primym slunednim svetiem
« NepouZIveJte po datu рои211е1гю$Ь
• Systdm nepouZIvejte, pokud nese znamky poikozeni.
• Zavddeci systdm nevystavujte pusobenl orgamckych 

rozpouit^de!
• System nepouzivejte. pokud nelze proplachnout vndj^i 

sheath.
• System nepouzivejte, pokud nelze proplachnout trubici 

vodiciho drdtu

Umistdni stentu -  bezpednostni upozorneni
• Pfi provldkdni pomocneho zafizeni pfes rozvinuty stent 

postupujte opatrnd.
• Narazite-li kdykoli bdhem zavdddni na odpor, neprov^ddjte 

pruchod ndsilim Odpor muZe zpusobil po3kozenf stentu 
nebo systemu.

• Pokud se odpor objevi bdhem pohybu sheathu, opatrnd 
systdm stentu vytShnete.

• Jakmile bylo zahdjeno rozvinovani stentu, stent se musi lipln^ 
rozvinout.Tento system nelze reponovat am znovu zachytit.

• Pokud so objevi odpor pfi podatednim zatahovdni vn6j3(ho 
rozvinovaciho sheathu, neprovddejte rozvinuti ndsilim. 
Opatrn? vytahndte system stentu, aniZ byste stent rozvinuii.

POTENClALNf NE2AOOUCI PRiHODY Potendalni nebezpeci 
a neZadoud lidinky jsou mimo jin^ ndsledujid: 

nahly uzAvdr sttmtu; 
alergicka reakce na mtinol; 
angina / coronary Ischdmie:
aneurysm or pscudoancurysma In vessel or vessel access site; 
arytmie;
atheroembolizace ;bluc-toe syndrom;
vznik arteriovendzni piStele,
smrt;
embolizace (vzduchu, plaku, trombu, prostfedku apod.); 
horedka;
hematom / krvAcenf;
hypotenze di hypertenze;
infekee a boiestivost v m(s№ pfistupu,
infekee vznikajfd z diivodu kontaminace stentu mtiZe vest
к sepsi a hemodynamick^ nestabilifd;
porandni / disekee intimy;
ischemie vyZadujici intervenci (bypass nebo amputaci patce 
na noze, chodidia nebo гюЬу); 
ztrata kondetiny; 
infarkt myokardu (IM);
pfiliSnd napeti tepny muZe vdst к jeji ruptufe; 
nedostatednost nebo sclh^nt tedvin; 
restendza segmentu s implantovanym stentem; 
septikdmie nebo bakterdmie; 
nespravna pozice nebo migrace stentu, 
zlomeni struktury stentu; 
mrtvice,
trombdza / trombus, 
nekroza tkdne: 
vazospasmus;
perforace nebo rupture cevy; 
zhorseni klaudikace nebo klidovd bolesti.

INFORMACE О KOMPATIBILITE S MR A
Neklinicke testy prokazaly, Ze IMPLANTAT je podminednd 
bezpedny pfi vyietfeni MR (MR Conditional] Pat lent s 
timto implantatem muze byt bezpednd vySetfen okamZitd po 
implantaci, pokud jsou spineny nasledujici podmfnky
• normdini provozni reZim MR systdmu a pouZIti celotdiove 

pfenosovd dvky:
• Maximaini dobaWB-SAR skenu 15 minut.
• U systemu MR 1,5 tesla / M  MHz byla hIdSena pnlim^rnd 

hodnota mdrndho absorbovaneho vykonu pfepodteneho 
na cele telo(SAR) 3,8 W/kg, cotodpovidd vypotitand 
celot6love prumdrne hodnote SAR 3,1 W'kg.

• U systdmu MR .3 tesla / 128 MHz byla hldSend prumdrna 
hodnota merndho absorbovaneho vykonu pfepodten^ho 
na celd t6lo (SAR) 3.0 W/kg, coZodpovida vypoditane 
celotfelovd priim^rnd hodnota SAR 2.8 W/kg.

• Staticke magneticke pole 3 tesla nebo гпАпё.
• Prostorovy gradient magnetitkdho pole 720 gaussiVcm 

nebo mdnd.

Zahfivani spojene s MR
IMPLANTAT vykdzal pfi neklinickych testech po 15 minutdeh 
skenovanf V systemu MR 1,5 tesla /64 MHz. (1,5 tesla /64 MHz; 
Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, software 
Niimaris,'4. verze Syngo MR 2002B DHHS) a v systemu MR 
3 tesla (3 tesla / 128 MHz, Excite, HDx, softwareG3.0-052B. 
General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl) ndstedujici nariist 
teploty

M axim ain i 
amend teploty

Podminky MR Konfigurace ite n tu

+2A'C 1,5 Т / 64 MHz Jeden 10 mm x 100 mm

e3,S‘C 3T/280M HZ Jeden 10 mm x 100 mm

Experimenfy s ohfevem souvisejicim s MR u IMPLANTATU za 
pouZitr MR systHTiu 1.5 a 3 tesla s cdotdlovou vysilacl/pfijimacl 
dvkou a s deklarovanou prumdrnou hodnotou SAR na cold tdio
2,8 W/kg (tj. spojcnouskalorimetricky stanovenou hodnotou
3,1 W/kg) a 3,0 W/kg ftj. spojtmou s kalorimetricky stanovenou 
hodrrotou 3.1 W.'kg) ukdzaly, Ze pfi nejvyiii mira ohfevu 
spojena s tdmito specifickyml podminkami se rovnala nebo



byla nit§i net 3^“C v konftguraci s jednim stenfem maximilni 
vetikosti 10 mm x 100  mm. iJfinek ohfevu v prostfedf MR u 
pfekryvajlcirh se stwitu nebo steritii s prasklymi segmenty 
nenf zn^m.

Informace о tvorbi artefaktu
Kvalita MRmOiebytztiorsend, pokudjeskenovan^ oblast 
tototnd nebo relatlvn^ bifzki к umlsteni IMPLANTATU. KvOli 
pfiromnosti tohoto implantatu mute byt proto zapotfebt 
optimalizovat parametry MR.

Rozm6ry; IMPLANTAT prOmer 8 mm;d<Jlka ISO mm

Sekvence
impuizu T1-SE T1-SE GRE GRE

Velikost 
plochy 
s chybAjicim 
sigrulem

1 585 mm' 76 mm' 1 870 mm' 95 mm'

Orlentace
roviny Paralelnl Kolma Paraleini KolmA

1. PerkuWnni umist^ni stentu se provadi na sale s 
angtografkkym vybavcnfm pod skiaskopickuu kontrolou. 
Je nutno prov^t diagnostickou anglografii ke zjii^nf 
rozsahu l^ze a koiateralniho prCitoku a ke zm 6?eni d^lky 
dlov6  l^ze a referen6 itho prumSru c^vy (proximainC a 
distalnA к !ёгП. Pb'prava pacienta a z^sady sterilnf prace 
musi obecnf odpovidat angiopfastickemu vykonu.

2. Vyberte pnjm&f stentu p<xJle zmefenAho refereninlho 
prum^ru c ^ y  a podle niie uvedenA tabulky pro vyb^r 
vdikosti stentu.

Prdmer stentu (mm) ReferenAni prOrner cevy (mm)

9 7,5 - 8,5

10 8,5-9.5

Zme^te d^lku dlovc  ̂leze, abyste mohli urdt poiadovanou 
ddku stentu. Vyberte ddku stentu, kter^ umoJriuje, aby 
proximdini a distllni okraje stentu pokryly ceiou cilovou Idzi.
a. Maximdlnidelkavestlaienimstavufed&ka stentu v 

nejmenilm indikovanem referentnim prOm^ru cwy.
b. Minimdini dilko ve stiacenem stovujedelkastcntu v 

nejvetifm indikovanem refereninim prйтёги c6vy.

O zna iena dAlka 
stentu (mm)

MaximAInfdelka 
ve stIaAenAm 
stavu (mm)

MinimAln(delka 
ve stfaAenem 
stavu (mm)

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84

100 n o 105

4. Vytvofte pHstup do l^deneho mrsta za pouziti vhodneho 
pomocneho vyt)avenL2 awW6ci system stentu je kompatibilni 
se zavadr^cim sheathem о vetikosti 6  Fr (nebo vfHfm).

5. Za pouliti zavcid^ciho syst^mu о velikosti 6  Fr (nebo 
vetSiho) zavecfte vhodny vodicf drat 0,035' pfes pf rstupovy 
katetf nebo zavadW pfes distSIni segment cflove 1ёге.
Pfi proch jzenf aoftalnim v^tvenrm se doporuiuje pouitt 
sheath. Pacientovi se doporuiuje podat terapeutickou 
dAvku heparinu do dosateni hodnoty ACT v§ei net 250.

6. Prediiatujte №zi: Za pooiiti technik standardnl baionkove 
angioplastiky dilatujte I6zi na minim^inA veirkost 
odpovfdajfr i refereninimu ргйтёги cdry at na omadenou 
velikost stentu. Baldnkovy katetr vyjmete z  pacienta; pfitom 
zachovejte pfistup к 1ё21 prostfednictvim vodiciho dratu.

7. Pripravte zav4dec< system stentu:
a. Otevfete vnfJSf krabki a najd^tesadekobsahujici stent 

a zavM^ci katetr.
b. Pote, CO pedlivfe zkonrrolujete, zda neni poikozena 

sterilnl baribra sSdku. opatrn^ odtepenim otevfete 
vnejSi s^ e k  a vyjm^te vnitfni sacek. Opatrn^ rozlepte 
vnttfni sacek a vyjmete podioiku s pfepravni trubicl, 
ve kter^ jeuloien zavaddd system stentu. Varov4ni: 
Prostredek NEPOUZfVEJTE, pokud je  vnitrni tsebo 
v n e jil s4dek otevrerty nebo poskozeny.

t  Podlo2ku s prepravnf trubid polotte na rovny povrch. 
Stent se zavad^cfm sysWmem vyjmdte z pfepravnf 
tfubice. ZkonTгcЯujte, zda system neni poikozeny. Mcite- 
li podezfeni, ie  byla ohrozena sterilita prostfedku nebo 
2e  je prostredek poikozeny, ncpouiivejto prostfedek

d. Pokud distSIni hrot (8) neni usazeny ve vmejSim sheathu 
(1), uvoirtete ventil Tuohy Borst (5) na rukojeti (3) a 
vytAhnete tiadrtou trubici (2) tak, aby se disteinf hrot (8) 
usadil ve vnejsim sheathu (1). Utehnete ventil Tuohy Borst 
otodenim kisti ventilu po япёги horiinovych rudidek.

e. Zkontrolujte. zda je ventil Tuohy Borst (5) na rukojeti
pf kateny к fladrte trubici (2 ), aby nedoilo к pfediasnemu 
rozvinuti stentu a к linikiim pfi proplachov^m'.

f. Pfed luerovou spojku svnitfnim kbnusem
(4) na rukojeti proplachn^te vndjsl sheath 11 ) 
heparinizovanym fyziologickym roztokem pomoci 3ml 
stfikacky. Proplachujie jen tak dlouho, a2z disMiniho 
konce vn^jSibo sheathu odtede rtekolik kapek 
fyziologkkeho roztoku. Proplachnuti systAmu mOze 
vyiadovat 2 -3  ктаку proplachovtini 1 ml stfikadkou 
Varovani: System nepouzfvejte, pokud neize 
propJAchnout vnA jii sheath (1).

g. Pomoci 3-10ml stfikacky proplaclinete vnitfni lumen 
trubice vodiciho drStu sterilnim heparinizovanym 
fyziologickym roztokem pfes ptoximAIni luerove uslf (6) 
pfipojenA к tladnA trubici (2 ), dokud z lumen vodiciho 
drAtu na distelnim konci nezadne vytekat fyziologicky 
roztok. VarovAni: System nepouiivejte, pokud neize 
proplAchnout tru b k i vod idh o drAtu (7).

a. Zasunte zavadAd system stentu: Prostfedek posouvcjte 
po vodicfm drAtu pfes zavadAC do cflovAho mista. Pokud 
bAhem zasouvAnf zavAdAciho systAmu narazite ru  odpor, 
systAm se musi vytahnout a je nutno pouZit jiny systAm.

9. Pod skiaskopickym navAdAnim umistete dlstalni znadky 
stentu (10) distAlnA к cflovA lezi a proximAlniznadku 
umisteni (12)proxim ilne kcilovA lAzi.

10. ProximAIni dAst zavadAclho systAmu со ncjvice narovrsejte. 
abyste maximAlnA eliminovali priivAsy, a rukojcf udriujte 
ve stabiinf potoze

11. Ventil Tuohy Borst (5) na rukojeti (3) musi byt uvoinAny, 
aby dovolovai volny pohyb tIadnA trubice (2).

12. Rozvihte stent:
a. RozvinovAni stentu provadejte vyhradnA pod 

skiaskopickym navadenim.
b. Jednou rukou uchopte vnAjii sheath (1) a rukt^et'Oja 

druhou tiadnou trubici (3).
c. Posunte vn^si sheath (I) proximalne vzhiedem к tIadnA 

trubici (2) a pfitom drite tiadnou trubici (2) na mistA. 
Varovanf: Neposouvejte tiadnou trubid (2) v 
distalnim  smeru, abyste usnadnili rozvinovAni.

d. MoinA bude nutno upravit polohu zavadAclho 
sysiemu, aby sezachovalo fkisiuSnAumIstenfdistAlnich 
znacek stentu (10 ).

e. Jakmile se zacne rozvinovat distainf konec stentu (9), 
pokradujte v zatahovani (jroximAlniho vnAjiiho sheathu 
(1) a rukojeti (3) a pfitom drite tiadnou trubici (2) na 
mfstA, dokud stent (9) nebude uplnA rozvinuty a dokud 
neexpanduji proximAIni znadky stentu (11).
PoznAmka: ProximAIni znacka um isteni (12) se mute 
bAhem rozvinovAni stentu pohybovat a muze se 
stAt ie  se po rozvinuti nebude kryt s proximalnimi 
znackam i stentu (1 1 ).

f. Pokud se bAhem zatahovAni vnAjSiho sheathu (1) 
objevi odpor, neprovAdAjte rozvinuti nAsHim. OpatrnA 
vytahnAte system stentu, an ii byste stent rozvinuli.

13. Pod skiaskopickym navAdAnim vytAhnAte cely zavadAci 
systAm pfes vodid drAt jako jeden celek a pfitom udriujte 
vodici drat na mistA a mimo tAlo. VyjmAte zavAdeci zafizenf 
z vodiciho dratu.
VarovAni: NeprovAdejte nAsilne vyjm uti zavAdAdho 
systAmu xe zavadAde nebo sheathu -  narazite-li na odpor, 
odstrahte sheath a zavAdAci system jako jeden (ж1ек.

14. Arteriainf anglografii ovAfte uplne rozvinuti. Pokud 
je expanze stentu na kterAmkoli mistA v lAzi neUpIna, 
m iiie lekaf podle vlastniho uvafeni provest postdilataci 
balonkem. VyjmAte baionek z pacienta.
VarovAni: Nepokousejte reponovat stent po zahajeni 
rozvinovAni.

15. Jakmile je to vhodnA z klinickAho hicdiska, vyjmete vodici 
drat sheath a pfipad nA dal5i pffslu5enstvi z tela a zastavte 
krvacenf z prTstupovAho miste.

MateriAly pro pacienta
Jsou urdeny pro pacienta к noieni v penAzence pro reforenci 
spolu s jeho kartickou zdravotnl pojisfovny. Tato karta 
informed о pacientovi poskytuje informace о stentu vdetnA 
jeho modelu a cisla iarte . data implantacc a umisteni stentu v 
noze. Karta take obsahuje vyrobni informace a podminky pro 
vyietfenf MR.

OOMlTNUTI ZARUK
Adkoli byl tento produkt vyroben v peclivA kontrolovanych 
podmfnkach, spoleCnost Cordis Cashel nemA fadnou 
kontrolu nad podminkami. ve kterych se produkt pouilva.
Proto se spolednost Cordis Cashel zfikA vsech zaruk, af 
vyjAdfenych.di midky predpokladanych, mimojirte take vdetnA 
vtech pfed^юklA(^anyгh zAruk prodejnosti di pripravenosti 
к urditemu udetu. Spoiednost Cordis Cashel neodpovida za 
zAdne lAdebnA nAklady osot^ nebo entity ani za 2AdnA pfimA, 
nepfimA, rwihodne ani nAslerJnA Skody vznikle na zAkladA 
pouzitf, defektu, ranedbani nebo nespravnA funkce vyrobku, 
af je nArok na odikodnAnlzalofen na zAruce, smiouvA. 
rieliktu nebor«jakemkoli jinAm zAkladA. ZAdnA osoba ner̂ i 
oprAvnAna zavazcwal spolednost Cordis Cashel к jakymkoli 
prohlAsenim nebo zArukAm tykajicim se tohoto vyrobku. 
Odmitnuti a omezeni uvedenA vyie nejsou urdena a neinaji 
byt interpretovana v protikladu se zAvaznymi ustanovenlmi 
platnych zAkonO a pfedpisu. Pokud je jakakoli dast nebo 
termin vtomto .Odmitnuti zAruk' itegalnl, nevymahatelna 
nebo V rozporii s platnymi zAkony a frfedpisy soudni jurisdikce, 
platnost zb^ajicich dasti tohoto .Odmitnuti zaruk" neni 
ovlivnena a viechna prava a zAvazky musi byt interpretovAny a 
uplathovany tak, jako by toto.Odmitnuti zAruk' neobsahovalo 
iadr>A neplatne dAsii nebo terminy.

Magyar
Steril: bnlen-oxio gazzai sterflizalva.
U jrastehlizaini tilos - kizarblag egyszeri hasznalatra. Az 
ujrafelhaszn itas fokozhatja a sAriites, a nem megfeleld 
mukddAs, valam int a fertozAs kockAzatat.

A kbvetkezo aJAnlAsok kizArblag AltalAnos irAnycIvekkAnt 
szolgAfnok. Nem hivatottak az intezmArryi protokollok. 
valamint a beteg ellatAsahoz szuksAges szakmai klinikai 
itAlokepesseg helyettesitAsAre.

ESZKdZLEiRA S
A S .M Jl.R .T .' Flexvaszkuiaris srtentrendszer egy otyan 
onnyilb sztent 'S.M.A.R.T.* Flex sztent.'. amely egy egyszeriien 
visszahuzhato huvellyel ellAtott drbtra szerelt behelyezo 
rendszerre van eiore felheiyezve. A SJrtJV.B.T.* Flex sztent 
egy olyan, csaknem tetjesen csatiakoztatoti sztent amely 
szuperelasztikus nitinol cstibdi keszul. As spirAlisari font 
tamasztbelemek sjrirAlis hajlAkony tekercsekkel valo integrAdbja 
reven АрШ ft*l. Mind a tamasztbelemek, mind a spiralis tekercsek 
feietosek a sugArirAnyu merevsegert As ezek alkoljAk az onnyilo 
mechanikAt is.A S.MJX.H.T.* Flex sztent nagyon hajlAkorsy,
As pikkeiykepzodesi ('fish scalitvg"} tulajdonsAga minimAlis 
vagy hianyzik- KmyitAskorasztentelArieloremeghatArozott 
AtmArojet egyenletes, kisfoku, kifelA irAnyukA erbtfejt ki az 
dzArodAsmentes lumen fenntadAsa Ardekeben.

h a s z n A u t i  j a v a l l a t o k
A S.M.A.R.T.’ Flex sztent azartcria iiiaca communis es externa 
erekben valo hasznAlatra szoigat szimptbmas Arszukulettel 
es,.'vagy okkiuzfv betegsAgekkel rendelkezo betegeknA|^a 
luminAlis AtmAro javitAsara.

EU ENJAVALLATO K
• Antitnwnbotikus vagy veriemezkegAtId kezelAsekkd 

szembeni intolerancia
• Terhesseg
• HiperkoagulablHs allapot
• Elotagitasra nem alkalmas elvaltozAsoknAI hasznalata 

nem javasolt
• Perfioralt erben valb hasznAlata nem javasolt 

FIGYELM EZTETESEK
• A nitinoira (rxkkcl-titan) allerglas betegeknel allergias 

reakcio lephet fel az implantAtummal szemben.

• A beavatkozAs elbtt As utAn megfeielo vertemezkegAHo/ 
antIkoaguIAns kezelAst kell alkalmazni.

• Jelenleg nem ismertazendotdializaif sztentekismAtelt 
tAgitdsAt koveto hosszu tAvii kimenetel.

• SztenterintkezAst eredmAnyozo, tobb sztent 
felhasznalasAval vAgzett beavatkozAs eseten a sztenteknek 
hasonib osszetAtelunek kefi lenniiik.

Ov in t Ez k e d Es e k
• A termAket kizArolag a diagnosztikus As intervenclos 

vdszkularis technikakban kepzett es jArtas orvosok 
hnsznalhatjAk. Az intervene ids vaszkulAris eljarasok sorAn 
sziiksAgcs szabvAnyos technikakat kell alkalmazni.

• A S.M.A.R.T.* Flex vaszkulAris sztentrendszerhez keperdsltd 
hasznalata sziiksAges.

• Ne hasznaljon inftizibs pumpAt a behelyen) rendszerhez.
• Nemjavasoltazanamnezisiikben kontrasztanyaggal 

szembeni tiilArzAkenysAggel rendelkezo betegeknAI valb 
alkalmazds, kivAve ha a beteg kieiAgitoen premedikAlhato.

• Az MRI kornyezet melegfto hatAsa torott tAmasztoelemekkel 
rendeikezb, egymAst Atfedb sztenteknAI nem ismert.

• Nem kerult vIzsgAlatra a blztonsagossAg As a hatekonysAg 
a kbvetkezo esetekben:
0 Teljes mArtAkben vagy vastagon meszesedett 

elvAltozAsok
0 GyermekgybgyAszati betegek

A rendszer kezelAse ~ O vintezkedesek
• Ne pfbbaija meg hasznalat etbtt eltAvolitani a sztentet 

a behelyezo rendszerbbi.
• SaibahomArsekleten, kbzvetlen napfAnytol vedve kell tArolni.
• Tilos a lejarati idbn tiil felhasznAtni.
• Tilos felhasznAIni, ha a rendszer seriiltnek tiinik.
• Ne tegye ki a behelyezd rendszert szerves oldbszerekrwk.
• Ne hasznaija, ha az eszkoz kiilsb hiivelye nem bbllthetb At.
• Ne hasznAlja. ha a vezetbdrbt belsb lumene nem bblitheto At.

Sztentbehelyezes -  OvintAzkedAsek
• Ovatosan jArjon el, amikor a kinyitott sztent kbzelAben 

bArmllyen eszkbzzel manipulAI.
• Ha a behelyezAsi eljAras kbzben bArmikor eilenAllast eszlel, 

ne eroltesse az AtjArAst. Az eltenallas a sztent vagy a rendszer 
sAriilAsAt okozhatja.

. Ha a huvelyben tbrtAno mozgatAs kbzben ellenAllas 
keletkezik, bvatosan hiizza vissza a sztentrendszert.

• Ha a sztent kinyitasa egyszer megindult, azt teljesen ki kell 
nyitni. A rendszer nem alkalmas a sztent lijrapozicionAIAsAra, 
NIetve IsmAteit megragadAsAra.

• Ha a kulsb, kinyitasra szolgAlb huvely kezdeti visszahuzAsa 
kbztren eilenAllast Aszlel, ne eroltesse a kinyiiast. Ovatosan 
huzza vissza a sztentrendszert a sztent kinyitAsa nAikul.

LEHETSEg e S M ELLEKHATASOK a  lehetseges veszelyek 
As mellAkhatAsok kbzA tartoznak fbbbek kbzbtt 

Hirtelen sztentelzAfbdAs 
NItinoNal szembeni allergiAs reakcio 
Angina/koszoruAf-iszkemia
Aneurizma vagy pszeduoaneurizma az erben vagy az
Ar hozzAferAsi teriiletAn
Szivritmuszavar
Ateroembblia (kAk tabujj szindrbma)
AVsIpoly kialakulAsa 
Helal
Embblia (levegb, plakk, trombus, eszkoz vagy mAs)
Laz
VAr 6 m I en y/ve rzes
Alacsony/magas vdrnyomas
FertoKS As/vagy fajdalom a hozzafAresi helyen
A sztent kontaminAcibjd miatt bekbvetkezb fertbzGs
szepszishez As hemodinamikai instabilitAshoz vezethet
IntimasArulAs/'disszekcib
Intervencibt (bypass, labujj-, !Ab-vagy alsb vegtagi 
amputacib) igenylb iszkAmia 
VAgtagvesztAs 
Szivizominfarktus (Ml)
Az arteria tbifesziteso szakadAst eredmenyezhet
Veseelegtelenseg vagy -leallAs
A sztenlclt szakasz ismAtelt sziikiilefe
Szeptikemia/bakteriemia
A sztent rossz lllesricedAse'elvAndortAsa
A sztentszerkezet dtbrAse
Stroke
Trombbzis/trombus 
.SzrWetl elhalAs 
Vazospazmus
ErperforAcio vagy -szakadas 
Rosszabbodb klaudikAcib/nyugalmi fiijdalom

MRI KOM PATI8ILITASSAI KAPCSOLATO S TUONIVALOK A
Nem klinikai vizsgAlatok kimutattak, hogy az IMPLANTATUM 
MR-felteteles (MR kbrnyezetben binmyos feltAtelek meliett 
hasznAlhatb). Az implantatummai r(.>ndelke2b beteg ttztrmsAgosan 
szkerrnefhetb. ami nt teljcsiilnek a kbvetkezo feltAtelek;
• Az MR rendszer normal iizeinmbdja As teljeslest adbtekercs 

hasznAlata.
• Maximum WB-SAR szkennelAsi idb 15 perc
• A 1.5TesIa/64MHz MR rendszernAl jelentett teijestest 

atlag 3.8 W/kg SAR Artek 3,1 W/kg szAmitott teijestest SAR 
ArtAkhez kapesoibdott.

• A 3 Tesla/128 MHz MR rendszernel jelentett teijestest 
Atlag 3,0W/kg SAR Artek 2.8 W/kg szAmitott teijestest SAR 
Artekhez kapesoibdott.

• 3 Tesla vagy 1,5 Tesla erossegu sztatikus mAgneses mezo
• 720Gauss/cm vagy kisebbtArbeli grAdiensu mAgrresesmezb

MRhvel kapcsolatos melegedes
Nejm klinikai vizsgAlatok sorAn az IMPLANTATUM a kbvetkezo 
hbmArseklet-emelkedAseket produkalta egy ISperces MRI 
lekApezAs alatt egy 1,5 Tesla (1,5 Tesla/64 MHz, Magnetom, 
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. szoftver- Numaris/4. 
vertib: Syngo MR 2002B DHHS) As egy 3 Testa (3 Tesla/128-MHz 
(Excite. HDx, 14X.M5 szoftver, General Electric Healthcare, 
Milwaukee, Wi) erossAgilMR rendszeren:

Legnagyobb
hbmArsAklet-

valtozAs
MRI kornyezet Sztentkonfiguracib

+2,4 C 1.5T/64 MHz Eqyetlen lO m m XlO O m rn

+3.5 'C 3T/128MHZ Eqyetlen 10 mm X 100 mm

rendszerekben azt mutaltAk, hogy az adott kbrlilmAnyek 
meliett mArt leyrwgytrbb melegedes kevesebb vagy egyenib 
volt, mint 3,5 'C a maximum 10 mm x 1СЮ mm mAretu 
egyszlentes konftgurAdb meliett. Az MRI kornyezet melegito 
hatAsa egymast Atfedb es tbrbtt sztenteknAI nem ismert.

Mutfrmekekkel kapcsolatos informddd
Az MR kAp minosAge romolhat, ha az Ardekelt teriilet pontosan 
az IMPLANTATUM teriiletAn vagy ahhoz viszonylag kbzel 
van. Emiatt sziiksAg iehet az MR kepalkotAsi paramAterek 
optimalizalasAra azimplantatum jelenlAtenek kompenzalAsa 
ArdekAben.

Meretek; IMPLANTATUM, 8 mm AtmAro; 150 mm hossz

Impulzus-
szekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE

JelhiAny
meret

1585 mm' 76 mm- 1870 mm' 95 mm'

Sikorientada Parhuzamos Merolege.s Parhuzamos Merbleges

1. A sztent perkutan behelyezAset angiografias helyisAgben, 
kAperbsitb-ellenorzAs alatt kell vAgezni. Diagnosztikus 
angiografiat kell vAgeznI a lezlb kiterjedese As a koNaterAlis 
Aramlas felterkApezAsAre, valamint a cAlelvAltozas 
hosszanak As a (lAzibtbl proximilisan As disztAlisan 
elhelyezkedo) referenciaer AtmArojAnek lomArAsAre.
A beteg elbkAszitesAnek As a sterllitbsi szabAlyoknak 
meg kell egyezniiik a tbbbi angloplasztikal eijarAsnAI 
alkalmazottakkal.

2. VAlasszon sztentmAretet a mert referenciaAr AtmArbje As az 
alAbbi sztentmAret'vAlasztAsi tablAzat alapjAn.

Sztentmeret (mm) ReferenciaAr AtmArbje (mm)

9 7,5-8,5

10 8,5-9,5

MArje Ic a celelvAltozAs hosszat a szuksAges sztenthossz 
meghatArozAsAhoz. Olyan sztenthossrt vAlasszon, amely 
proximAlisan As disztAlisan is kepes a teljes cAlelvaltozas 
lefedAsAre.
a. A Maximdihan osszenyomott fiossz a legkisebb 

javasolt rcferenciaAr-Atmerbben elArt sztenthossz.
b. A Minimdlisan dsuenyomott hossz a legnagyobb 

javasolt referenciaAr-AtmArbben elArt sztenthossz.

Cim ke szerinti 
sztenthossz (mm)

Maximum 
osszenyomott 

hossz (mm)

MinimAUsan 
osszenyomott 

hossz (mm)

20 22 2 1

30 33 32

40 45 42

60 66 63

so 88 84

100 n o 105

Emiatt az IMPLANTATUM MRl-vel kapcsolatos melegedesi 
vizsgalatai .3,8 W/kg (3,1 W/kg kalorimetria еПАкй) As 3,0 W/kg 
(2.8 W Ag kalorimetria ertAkii) teijestest atlagolt SAR ArtAku 
adb/vevo RF testtekercsetalkalmazb 1,5 As 3,0 Tesla erbssAgu

FArjen hozza a kezeini kfvAnt teriilcthez a megfeleld 
tartozekok .segitsAgAvel. A sztentbehelyezb rendszer 6 Fr 
(vagy nagyobb) mAretu bevezeto huvellyel kompatibilis. 
Egy 6 Fr meretii (vagy nagyobb) bevezetb hiively 
segitsAgevd vezessen At egy megfeleld, 0,889 cm (О.ОЗБТ 
meretii vezetodrbtot a hozzAfAresre szolgalb kateteren 
vagy a bevezeto hiivelyen a cAlelvAltozAs disztelis vAgAn 
tul. Az aorta bifurkAdbjAnak keresztezAsenAI ajAnlott huvely 
hasznAlata. CAIszeru a betegnek olyan teraplAs dbzisban 
heparint adni, hogy az ACT nagyobb legyen 250-nAI.
A lezibelbteg(tesa:Standard ballon-angloplasztikal 
technikAk segitsAgevel tAgitsa fel az eivAltozast legalAbb 
a referenciaAr AtmerbjAre, de maximum a sztent cfmke 
sffirinti mAretere. Vegye ki a ballonkatetert a betegltdl ligy, 
hogy kbzl»;n a vezetodrbttal fenntartja az elvAltozAshoz 
valb hozzAfArAst.
A sztentbehelyezb rendszer eIbkAsxftese:
a. Nyissa ki a kiilso dobozt, amelyben a sztentet As a 

behelyezo katetert tartalmazb tasak talalhatd
b. A tasak gondos - a sterilitAsi vAdogAtat Art sArblAsekre 

iranyutb - AtvIzsgAIAsa utAn bvatosan nyissa ki a kiilsd 
tasakot, As vegye ki a belsb tasakoL Ovatosan tepje fel 
a belsb tasakot, As vegye ki a hordozbesbvet tartalmazb 
talcAL amelyre a sztentbehelyezb rertdszer rbgzitve van. 
VigyAzat: TILOS FELHASZNALNI, ha akAr a belsb, 
akar a kiilso  tasak nyitott vagy sAriilt.

c. Tegye a hordozbesbvet tartalmazb tAlcAt egy sima feiuletre. 
Vegye ki a sztentet/behelyezb rendszert a hordozdcsbbbf. 
Vizsgaija meg, hogy nem sAriilr-e az eszkoz. Amennyiben 
fetmerul, hogy a sterilitAs veszAiyeztetve volt, illetve az 
eszkoz sAriiit, ne hasznAlja fel azeszkbzt.

d. Ha a disztalis vAg (8) nines a kiilso huvelyben ( I ), 
lazftsa meg a Tuohy Borst szelepet (5) a nyelen (3),
As huzza vissza a toibcstivet (2) ugy, hogy a disztAlls 
vAg (8) a kiilsd huvelyben (1) legyen. A szelephaznak 
azbramutatbjarasAval megegyezb iranyban tdrtAno 
mozgatasAval szoritsa meg a Tuohy Borst szelepet.

e. Eilendrizre, hogy a Tuohy Borst szelep (5) a nyden a 
tolbcsbre (2 ) van rbgzitve, nehogy idb elbtt kinyfijon a 
sztent. As szivArgAs kdvetkezzen be oblitAs kbzben.

f. Egy 1-3 ml-esfecskendb segitsegcveibblltse At a 
kiilso huvelyt (1) steril heparinos sboldattal a nyAlen 
lAvbanya iuer csatlakozbn (4) keresztul.Csakannyit 
bbiftsen. hogy egy pAr csepp sboldat kilApjen a kiilsd 
huvely disztalis vAgAn. Elbfordulhat hogy a rendszer 
teljes Atobl(tAsAhez2-3 oblitesre is sziiksAg vanaz 1 
ml-esfecskendovel. VigyazatrHa a kiilsrj huvely (1 ) nem 
bblitheto At. ne hasznAlja az eszkozt.

g. Egy 3-10 ml-esfecskerKlbsegitsAgAvel bbirtseat a 
vezetbdrbt esdvAnek belsb lumenAt steril heparinos 
sboldattal a tolbcsbre (2) szerelt proximAlis Iuer 
csatlakozbn (6) keresztCil ugy, hogy a sboldat 
klAramoljon a vezetbdrbt lumenAbbl a disztalis vAgen. 
VIgyAzat; Ha a vezetbdrbt csbvenek belsd lumene (7) 
nem bblitheto At. ne hasznaija az eszkozt.

A sztentbehelyezb rendszer bevezeteseiVezesse az eszkozt a 
vezetbdrbton As a bevezeton At a celtertiletre. Amennyiben 
eilenAllast eszlel a behelyezo rendszer bevezetAse kbzben, 
hiizza vissza a rendszert As hasznaljon masik rendszert. 
Keperbsitb kontroilja meliett pozicionAIja a disztAlls 
sztentmarkereket (10) a celelvAltozAstbl disztalisan, 
a proximAlis behelyezAsi markert (12) pediga 
celelvAltozAstbl proximAlisan.



1 0. Amennyire csak Iehets6ges, egyenesitse ki a behelyezo 
rendszer proximalis r^szeta laza reszek megsziintetAse 
6rdek#ben, 6% tartsa a nyelet stabi! hclyzetben.

11. A пуё1еп (3) l^voTuohy Borst szelepet (5) meg kell iazftani, 
bogy a toibcso (2 ) szabadon mozoghasson.

12. A sztent k in y it^ u :
a. A sztont kioyitasat keperdsitb plienorz^se mettett kell 

vegrehajtani^
b. Ragadja mega kulsb huvelyt (1} b a  nyelet (3) azegyik, 

mig a toibcsdvet (2 ) a m^sik kezf^vel,
c  Vigye a kulso hiivetyt (1 ) a tol6cs6 hoz (2 ) kepest proximalis 

irinyba, mikdzben nigzltett tielyzetben tarf̂ a a tolocsdt (2 ). 
Vigyazat: NE to ija a tol6cs6vet (2) diszt^iis ir in y b a  a 
kinyitas m egkonnyilese ^rdek^ben.

d. Elofordulhat, bogy a felbdyezo rendszert meg kefl 
igazitani, bogy a diszt^lissztentmarkerek flO)a 
c^lteruleten maradjanak.

e. Amint a sztent (9) diszlilis vege elkezd kinyfini, folytassa 
a proximaiis kiilsd huvety ;1) a пуё1 (3) visszahuzas^t 
mikozben egy helyben tart)a a tol6c«>vet (2 ) addig, 
amig a sztent (9) toljesen ki nem nyllik, es a proximaiis 
sztontmarkerek !1 1 ) ki nemWgolnak.
M egjegyzes: A proximAlis behelyezesi marker (12) 
a sztent kinyitasa kozben mozogbat, es nem biztos, 
bogy egybe esik a proximiM s sztent markerek (11) 
helyzetevel a kinyitast kdvetoen.

f  Ha a kiilsb buvely (1) visszabiizasa kozben ellenall^st 
^szlel, ne eroltesse a kinyitast. Ovatosan buzza vissza a 
sztentrpndszert a sztent kinyitasa n<*lkut.

13. K^pcrosito alatt buzza vissza a teljes behelyezo rendszort 
egy egys6gk6nt a vezetodroton it  a testen kivulre, 
mikozben a vezetodrotot egy helyben tartja. Vegye le a 
behelyezo eszkozt a vezet6dr6tr6 i.
V igy iza t: Ne prbbalja m eg erovei eftavolitarri a 
behelyezo rendszert a bevezetdbdl/hiivelybol - ha 
elienallast eszlel. a huvelyt es a behelyezo rendszert 
egy egys^gkent tavolitsa el.

14. A teijes kinyitisellen6 rzeseerdek<^ben v^gezzen art^riis 
angiogramot. Ha a srtenten beliil a l6zio teriileten barmely 
ponton el^gtelen a nyitas miJrt^ke, az orvos dbntese 
alapjan a kinyitis utin ballonostigitisvegezheto. Vegye 
ki a baliont a betegbs)!.
V ig y iza t: Ne p ro b iija  meg {ijrapozicionalni a sztentet a 
kinyitas megkezdese u tin .

15. Amennyiben klinikailag indokolt, tavoiitsa el a 
vezetodrotot, a biivelyt 6s minden egy6b tartozekot a 
testbol, 6s vegczzcn v6rz6scsillapftist a hozzif6r6si helyen.

Tartozekok a beteg szamara
Arra szolgil. bogy a beteg a tircajilsan tarthassa a tobbi 
egeszsegugyi adatkartyijival egyutt. A beteginformacios 
kirtya tartalmazza a sztentre vonatkozo adatokat, ide^rtve a 
sztent model!-6s t6tels^mat. a beavatkozis datumit, valamint 
azt, bogy a sztent melyik also v6gtagban belyozkedik el. A 
kirtya emellett a gyartasi adatokat 6s az MR kornyezetben valb 
basznalatfeit6teleit is tartalmazza.

JOTALLASI NYILATKOZAT
Bar a term6k gyirtasa gondosan szabalyozott felteteiek mellett 
I6rt6nt, a Cordis Cashel nines befolyassal a koriilmenyekre. 
amelyok mellett a termeket felhaszniljik. A Cordis Cashel 
ezert elhirft minden, a termekre vonatkozo kifejezett 
vagy bcle6rtett jbtillist, ideertve tobbek kozbtt minden, a 
kereskedelmi forgalomba hozbatbsigra vagy az adort ceinak 
valb megfelelosegre vonatkozo belefirtett jotalUsokat is. A 
Cordis Cashel nem tehetd felel6ss6  semmilyen szem6lyt 
vagy fell terhelo egeszstkjugyi kiadis6rt vagy kbzvelien, 
v6letlen vagy kbvetkezmenyes karosodisert, amelyet a 
tefiri6k barminemii basznilata, hibija. elromlisa vagy hibis 
mijk5d6se okoz, alapuljon a karokkal kapcsolatos kovetel6s 
akar jotallason, szerzodesen, szorzodesen kivul vagy mask6nt. 
Semmilyen szemeiynek nines fethatalmazisa arra, bogy 
a Cordis Cashel vallalatot birm i modon kepviselje, vagy 
jbtalldssal kapcsolatban jarjon el a termeket illetben. A 
ferrt leirt kizArasok 6s korlAtozisok ceija nem a vonatkozb 
torv6nypk kolelezo eldirisainak figyelmen kivul hagyasa. 
Haajelen Jdtallisi nyilatkozat bdrmely resze vagy kifpjezest  ̂
torvenytelenrwk, kivitelezhetetlennek vagy szembenillonak 
minosulafelelosjoghatosig Altai alkalmazott vonatkozb 
tbrv6nnyd, az a jelen JbtAHasI nyilatkozat marad6k r6sz6nek 
6rv6nyesseget nem befolyAsoIja, 6s minden jogot 6s 
kotelezettseget ugy kell 6rtelmezni 6s alkalmazni, mintha 
a jelen Jdtallasi nyilatkozat nem tartalmazta volna az 
ervenytelennek larrott reszt vagy kifeJezAst.

Polski
Jalowy; Produkt sterylizowany jesttlenkiem etylenu. Nie 
sterylizowa^ ponownie -  tylko do jednorazowego uzytku. 
Ponowne w ykorzystanie moze zwi^kszye ryzyko urazu, 
nieodpowiednie dzia ianie oraz spowodowa^ infekej^.

Niniqsze zalecenia maj^ sluzyr! wyl^czntejakoogblrre wytyezne. 
Nie zastfjpuj;} protokolow instytucji ani profesjonalnej oc.eny 
klinieznej dotycz.^cej o[)ieki nad [saejentem

O PISU RZAD ZEN IA
System naezyniowego stentu 5ЛЛЛ.В.Т.- Flex to 
samofozpr^zalny stent :S.MJt.R.T.* Flex Stent) zamontewany 
I dostarezany z prostym systemem wprowadzaj^cym w postaa 
cbowaj^coj si^ koszulki vvprowadzanej po prowadniku. Stent 
S.MJt.R.T.' Flex to catkowicie роЦстопу stent wykonany г super 
elastyeznego drutu nitincjlowego, zlnidowany przez pokjtzenie 
zwijanych spiralnie rozpdrek i spiralnyr b eiastyezrryeb mostkbw. 
Elementy rozporowe i spiralrw mostki zapewniajq sztywnosc 
prt)mieniowa i meebanizm rozszerzaj^cy. System stentu 
S.M JtJl.T.' Rex)estbardzoelastycznyi mozedawaCminimalny 
efekt.rybiej Kiski'lub jego brak. Fb zalozeniu, stent osi^ga 
okreSion^ wc2 einiej irednk? i wywiera staly, delikatny nacisk 
skierowany na zewn^trz w cetu utrzymania petnej drozrrasci.

ZASTOSOWANIE
System stentu 5.МЛ.Н.Т.' Flex przeznaczony jest do 
zavtosowania w t^nicach biodr{)wydi wspbfnych i 
zewnQtrznych i w cz?sci proksymalnej tQtnicy podkolanowej w 
cetu zwi^kszenia irednicy naezyn о paejentbw z objawowym 
zvr?zeniem naezyb krwionosnych t/lubchoroba zarostowq.

PRZECiW W SKAZANIA
• Brak tolerancji na terapi? przeciwzakrzepow^

I przeciwplytkowq
• Ci^za
• Stan nadkrzepliwo^ci

• Nie nale^ stosowad w przypadku zmian, ktore nie moga 
byd wst^pnie rozszerzone

• Nie nalezy stosowad w perforowanym naezyniu.

OSTRZEZENIA
• U os6b uczulonych na nitinol (stopniklowo-tytanowy) 

mog4 wyst^powac reakcje aiergiezne na implant.
• Przed i po zabiegu nalezy zastosowad odpowiedm^ terapi^ 

przeciwplytkowi^/przeciwkrzepliw^.
• Obecnie nie s^ znane diugoterminowe wyniki wielokrotnego 

rozszerzenia stentbw pokrytych irodbtonkiem.
• Jesli stosowanycb jest kilka stentow, ktbre b«;d4 ze sob^ 

w kontakeie, powinny one mied podobny sklad.

SROOKI OSTROZNOSCI
• Produkt ten moze bye stosowany wyi^eznie przez k>karzy 

przeszkoionych i doswiadezonyeb wzakresie metod 
diagnostyki i interwenr ji naezyniowej, Nalezy stosowad 
standardowe techniki zabiegbw interweneji naezyniowej.

• Zastosowanie systemu naezyniowego stentu 
S.MJt.R.T.* Flex wymaga kontroli fluoroskopowej.

• Wraz 2 systemem wprowadzaj^cym nie nalezy stosowad 
zasilanych systemow iniekcyjnych.

• Nie zaleca sit? stosowania produktu u paejentbw z 
wrazlIwoSci^ na srodek kontrastowy w wywiadzie, chyba 
ze paejentowi mozna podad od|:юwiedni irodek przed 
zabiegiem.

• Nie jest znany skutek nagrzewania w ^rodowisku MRI 
w przypadku nakladaj^cycb si(j stentbw lub stentbw ze 
ztamanymi rozpbrkami.

• Nie wykazano bczpieczcnstwa I skuteeznoki produktu 
w przypadku:
0 calkowicie lubmocnozwapnionych zmian 
0 pacjentbwpodiatrycznych

Srodki ostroznosci, jak ie  nalezy zachowad przy 
postfpow aniu z systemem
• Przed zastosowaniem produktu, nie naiezy wyjmowad 

stentu г  systemu wprowadzajqcego.
• Przechowywad w temperaturze pokojowej, chronid przed 

bezpoSrednim dzialaniem promieni stonecznych.
• Nie uzywac; po uplywie terminu waznoki.
• Nie uzywac. jesli system wydaje sii; uszkodzony.
• Nie narazad systemu wprowadzaj^cego na dziaianie 

rozpuszczalnikbw organicznych,
• Nie uzywad, jesli nie mozna przeptukad zewn^trznej koszulki 

urz^dzenia.
• Nie uzywad, jesli nie mozna przeplukad wewntftrzr^go 

Swiatia przewodu prowadnika.

Srodki ostroznosci, jak ie  nalezy zachowad przy 
umieszczaniu stentu
• Zachowad ostroznok mampuluj^c urz^dzeniem 

pomocniezym w poblizu umieszetonego stentu.
• Jesli w dowolnym momencie procedury wprowadzania 

urz^dzenia wyst^pi opor, nie nalezy wprowadzad systemu 
na sill*. Opbr moze spowodowac uszkodHinie stentu
lub systemu.

• Jeili podezas przesuwania przez koszulk? wyczuwalny 
b?dzie opbr, nalezy ostroznie wyci4gri4 d system stentu.

• Po rozpocz^iu umieszczania stentu, nalezy go calkowicie 
um iekic. Nie mozna zmieniad pozycji systemu ani
go odzyskac-

• JeSli w pocz^tkowq fazie wycofywania zewn^trzisej 
koszulki wyczuwalny b^dzie opbr, nie nalezy wymuszac 
rozpr^renia. Nalezy ostraznie wyrofad system stentu l)ez 
jego rozpr^tania.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZJi^DANE Potencjalne 
zagrozenia i dzialania niepoZ^dane obejmujti mi^dzy 'nnymi: 

Nagle zamkni^cie stentu 
Reakcja alergiczna na nitinol 
Dusznica bdesna/choroba niedokrwienna serca 
Tt^tniak lubt^niak rzekomy w naezyniu tub miejscu dost^pu 
naezyniowego 
Arytmia
Zator miazdzyeowy (zesptW niebieskich paicbw)
Tworzonie si? przetoki t?tnicro-zylncj 
Zgon
Zatorowosd (powietrze, plytki rniazdzyeowe, skrzep, 
urzqdzenie lub inna)
Gorqczka
Krwiak/krwotok
Niedocisnienie/nadcisnienie f?tnicze 
Zakazenie l/lub bbl w miejscu dost?pu 
Zakazenie spowodowane zanieezyszoeniem stentu moZe 
prowadziC do sepsy lub niestabilnoki hemodynamieznej 
Rozwarstwienie/uszkodzenie blony wewnftrznej naezynia 
Niedokrwienie wymagaj^ce interwerKji (bypas.s lub 
amputaeja paica u nogi, stopy lub nogi)
Utrata konezyny 
ZawdI mi?snia sercowego
Nadmierne rozci4gni?ciet?tnicy mozeskutkowadjej 
rozerwaniem.
Niewydolnosd lub uszkodzenie nerek
Restenoza segmentu. w ktbrym umieszczono stent
Posoanica/bakteremia
Nieprawidlowe ustawienie/migraeja stentu
Zlamanie struktury stentu
Udar
Zakrzepica/skrzep
Martwica tkanek
Skurez naezyn krwionosnych
Perforaeja lub rozerwanie naaynia
NasiloneutykanieA’d  wczasiespoczynku

INFO RM AOE DOTYCZ/\CE KQMPATYBILNO^CI Z MRI A
W badaniacb nieklinicznycb wykazano, Ze IMPLANT mozna 
warunkowo stosowad w Srodowisku MRI. Paejenta ztakim  
implantem mozna bezpiecznio poddac obrazowaniu 
bezposrednio po umieszczeniu urzadzenia. pod riast?pu)4cymi 
warunkaml:
• Zwykiy tryb pracy systemu MRl i zastosowanie cewki 

nadawczej do skanowania calego cida.
• Maksymalny czas obrazowania przy wspoIczymnikuWB-SAR 

wynosi 15 min
• PrzyzastosowanfU systemu MRI l.S-Teslay’bA-MHz MR 

zgtaszany ukedniony dia calego ciala vrspbiczynntk SAR
3,8-W/kg byl zwi^zany z odiezona uiredniona dIa calego 
ciala wartokiq SAR 3,1 -W/kg

• Przy zastosowaniu systemu MRI 3-7esld/128-MHzMR 
zgtaszany ukedniony dia calego ciala wspokzynnik SAR 
3,0-W/kg bylzwl^zany zobliczon? ukeonion? dia calego 
ciala wartoki^ SAH 2,8-W/kg.

• Statyezne pole magnetyezne о wartoki BTesli lub 1,5Tesli
• PrzestrzHnny gradient poia magnetyeznego о wartoki 

720-Gauss/cm lub mniejszej

Ogrzewanie zwiqzane z badaniem MRI
W badaniu nieklinicznym podezas obrazowania metod? MRI 
przez 15 minutw systemach RM z polem о indukcji l,5Tesli 
(1 JTesli/64-MHz, Magnetom, oprogramowanie Numaris/4 
wersja Syngo MR 20028 DHHS, Siemens Medical Solutions, 
Malvern wstanie Pennsylvania) i ,3Tesle(3Tesle/128-MHz, Excite, 
oprogramowanie G3.0-052B,General Electric Healthcare, 
Milwaukee w stanie Wisconsin) obserwowano wzrost 
temperatury IMPLANTU o:

Najwi?ksza
zmiana

temperatury

Warunki MRI Konfiguraeja stentu

•t-2,4'C 1,S-T/64-MHr Pojedynezy 10mm X 100mm

+3,5'C З-Т/128-MHz Pojedynezy 10mm X 100mm

Z tego wzgl?du badania nad nagrzewaniem IMPLANTU 
zwi?zanym z obrazowaniem MRI w polu о indukcji
1,5 i 3Tesli generowanym przez cewk? nadawezo- 
odbiorez? RF do skanowania calego ciala w systemie 
ЙМ 0 maksymalnych wspblczynnikach pochtaniania 
promieniowania eiektromagnetycznt»go przez cialo [SAR) 
fbwnych odpowiednio 3,8 W/kg (tj. zwi?zany z wartosci? 
kalorymetrycrn? 3,1 W/kg) 1.3,0 W/kg (tj. zwi?zany z warto.ki? 
kalorymetryczn? 2,8 W/kg) wykazaly, ze najwi?kszy wzrost 
temperatury, ktbry wi?zat si? z tymi konkretnymi warunkaml, 
wynosR maksymalnie .3,5 ‘C  w konfiguraeji pojedynezego 
stentu 0 maksymalnym rozmiarze 10mm x lOOmm. Nie jest 
znany skutek nagrzewania w srodowisku MRI w przypadku 
nakladajqcycb si? stentbw lub stentbw ze zlamaniami.

Informacje о artehiktach
Jakok obrazu MRI moze ulec pogorszeniu, jesli obrazowane 
miejsce znajduje si? dokladnie w tym samym miejscu 
lub doSc blisko IMPLANTU. DIatego tez, konieezna moze 
byb optymalizdcja parametrbw obrazowania MRI, aby 
zrekompensowab obecnok implantu.

Wymiary: IMPLANT, 8mm kednicy; ISOmm diugoki

Puls T1-SE T1-SE GRE GRE

Wielko3b
pustego
syqnalu

1,585 mm' 76 mm' 1J)70mm' 95 mm-

Orierrtaeja
plaszczyznv

Rbvimolegla ProstopacHa RowTKslegla Prostopadia

1. Prroz.skbrne umieszczanie stentu naiezy przeprowadzac 
w sali do zabtegbw angiografianych pod kontrol? 
flouoroskopow?. Nalezy przeprowadzic anglografi? 
diagnostyezn?, aby okrekk' zakres zmian i kr?zenie 
oboezneoraz zmierzyddtugok doceiowej zmiany
i kednice naezyn referencyjnych (proksymalnego 
i dystlanego do zmiany). Obowiqzuje takie samo 
przygotowanle paejenta i kodki ostroznoki zwiqzane 
zesterylizacj?,jakw przypadku kazdego zabiegu 
angioplastycznego.

2 . Srednic? stentu nalezy wybrab na podstawie ponizszej 
tabcii, w ktbrej przedstawiono zmierzon? kednic? naezyn 
referencyjnych i rozmiar stentu.

iirednica stentu (mm) irednica naezynia 
referencyjnego (mm)

7,5-8,5

10 83-9,5

3. Zmierzyb diugosb doceiowej zmiany, aby okreslib 
d iu go k wymaganego stentu. Wybrab stent о diugoki, 
ktbra umozliwi zakryciecalej doceiowej zmiany przez 
proksymain? i dystain? powierzebni? stentu.
a. Mtiksymatna ograniezona dhjgoii to diugoic stentu w 

najmniejszej wskazanej kednicy naezynia referencyjnego.
b. M/nt'me/ло ograniezona dhigoit to diu go k stentu w 

najwi?kszej wskazanej ^rednicy naezynia referencyjnega

Oznaezona 
diu go ic stentu 

(mm)

Maksymalna 
ograniezona 

diuqoib (mm)

Minimalna 
ograniezona 

dhigosc (mm)
20 22 21

30 33 32
40 45 42

60 66 63

80 88 84

100 11 0 105

4. Uzyskab dost?p do ieezonego miejsca przy u^ciu  
odpowiednich n3rz?dzi. System wprowadzajqc у stentu 
jest kompatybilriy z koszulkq introduktora о rozmiarze 6Fr 
[lubwi?ksz?).

5. Utywajqc koszulki introduktora w rozmiarze6Fr (lub 
wi?kszym), przez dystalny segment doceiowej zmiany 
wprowadzib odpowiedni prowadnik .035" przez cewnik 
dost?powy lubintroduktor. Zaleca si? uzyeie koszulki w 
czasie przt4 ;hodzenia ргж г rozwldlenie aorfy. Zaleca si? 
podanio paejentowi terapeutyeznej riawki heparyny, tak 
aby ACT byl wyzszy niz 250.

6. Wst?pnie rozszerzyb zmian?; Przy uzydu standardowej 
angioplastyki baionowej rozszerzyb zmian? minimalnie 
do rozmiaru odpowiadajqcego kednicy naezynia 
referencyjnego i maksymalnie do oznaezonego rozmiaru 
stentu. Usunqb cewnik baionowy z ciala paejenta, 
utrzymujqc dost?p do zmiany prowadnikiem.

7. Przygotowab system wprowadzajqcy stentu:
a. Otworzyc zewn?trzno opakowanie, tak aby widoezna 

byla saszetka ze stentem i cewnik wprowadzajqcy.
b. Uwaznie sprawdzic saszetk?, zwracajqc szczegbinq 

uwag? na uszkodzenia steryinej bariery, ostroznie 
otworzyt zev/n?frznq saszetk? i w yjk  wewn?trzn? 
saszetk?. Ostroznie otworzyb wewn?trzn? saszetk? i 
wyjqc piyt? z rurk? noin?, w ktbrej znajduje si? system 
wprowadzajqcy stentu.O strzeienie: NIE uzywac, 
jeieti opakowanie wewn?trzne lub zewn?trzne 
zostalo otwarte tub uszkodzone.

c. Potozyb plyt? 2  rurk? nosn? na plaskiej powierzebni 
Wyjab stent/system wprowadzajqcy z rurki nosnej 
Sprawdzic urzqdzenie pod kqtem uszkodzenia

Jeili istnieje podejrzenie naruszenia steryinoici lub 
uszkodzenia urzqdzenia, nie nalezy uzywac urzqdzenia.

d. Jesli koniec dystalny (8) nie jest osarizony w 
zewn?trznej koszulce |1), poluzowab zawbr Tuohy Borst
(5) na ucbwycte (3) i wycofab rurk? dociskaeza (2) na 
tyte. aby koniec dystalny (8) znalazi si? w zewn?trznej 
koszulce П). Dokr?cib zawbr Tuohy Borst, obracajqc 
gniazdo zaworu w prawo.

e. Sprawdzib, cry zawbr Tuohy Borst (5) na uchwycie 
jest dokr?cony na rurce dociskaeza (2), aby zapobiec 
przedweresnemu rozpr?zeniu stentu i wyciekowi w 
czasie przeplukiwania.

f. Do przeplukania zewn?trzncj koszulki (1 ) steryinym 
roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej przez 
zetiskie tqcze luer (4) na uchwycie naiezy uzyb strzykawki 
opojemnoici 1-3 cmi.PrH'plukiwab doczasu, gdy kilka 
kropel soli wyptynie z clystalnego konca zewn?trznej 
koszulki. Przeplukanie calego systemu moze 
wymagac 2-3 ptukart strzykawk? о pojemnoki 1 cm3. 
Ostrzezenie: Nie uzywac urzqdzenia, Jeili nie mozna 
przeplukac zewn?trznej k o szu lk i(l).

g. Do przeplukania wewn?trznego iwiatla prowadnika 
przez proksymalnylqcznik luer (6 ) podlqczonedo rurki 
dociskaeza (2 ) steryinym roztworem heparynizowanej 
soli fizjologicznej nalezy uzyc strzykawki о 
pojemno^ci 3-10 cm3, plukab nalezy od czasu, gdy s<)l 
wyplynie dystalnym koncem zo .iwiatia prowadnika. 
Ostrzezenie: Nie uzywab urzqdzenia, je ili nie mozna 
przeplukabwewn?trznego swiatia przewodu 
prowadnika (7).

8. Wprowadzib system wprowadzaj?cy stentu:Rrzesun?c
urzqdzenie po prowadniku i przez introduktor do 
docelowego miejsca, Jeili w trakeie wprowadzania 
napotkany zostanie opbr, system wprowadzajqcy nalezy 
wycofab i uZyb innego systemu,

9. Pod kontrolq fluoroskopowq nalezy ustawic dystalne 
znaezniki stentu (10 ) dystalnie do doceiowej zmiany, oraz 
proksymalny znaeznik umieszczenia (1 2 ) proksymalnie do 
doceiowej zmiany.

10. Wyprostowabproksymainq cz?ib systemu 
wprowadzajqcego, tak aby maksymalnie zlikwidowab luz i 
utrzymab ucbwyt w stabilnej pozycji.

1 1 . ZawbrTuohy Borst (5) na uchwycie (3) musibyb poluzowany, 
aby umozliwib swobodne ruchy rurki dociskaeza.

12. Rozpr?zyb stent:
a. Rozpr?zanie stentu powinno si? odbywab. pod kontrol? 

fluoroskopii.
b. Jednq r?k? chwycib zewn?trznq koszulk? (1) i ucbwyt

(3), a drug? rurk? dociskaeza (2).
c. Przesun?czewn?trzn? koszulk? (t) proksymalnie 

wzgt?dem rurki dociskaeza (2), jednoczesnie 
przytrzymujqc rurk? dociskaeza (2 ) w stalym polozeniu 
Ostrzezenie; Nie przesuwab rurki dociskaeza (2) w 
kierunku dystalnym  w celu ulatwienia rozpr?zenia.

d. Konieezne moze byb skorygowanie polozenia systemu 
wprowadzaj?cego, tak aby utrzymab dystalne znaezniki 
stentu (10 ) w odpowiednim polozeniu.

e. Kiedy dystalny koniec stentu (9) zaeznie si? rozpr?zab, 
nalezy wycofywab proksymaln?zewn?trzn? koszulk?
(1 ) i ucbwyt (3),jedn(Kzeinie przytrzymujqc 
nieruchomo rurk? dociskaeza (2 ), do czasu pelnego 
rozpr?2enia stentu (9) i rozpr?zenia proksymalnych 
znaeznikbw stentu (1 1 ),
Uwaga! W czasie rozpr?zania stentu, proksymalny 
znaeznik umieszczenia (12) moze przesuw absi? i 
po rozpr?zeniu nie moze znaleib si? w tym samym 
miejscu со proksym alneznaezniki stentu ( I t ) .

f. Jesli w trakeie wycofywania 2ewn?trznej koszulki (1) 
wystqpl opbf, nie nalezy wymusziib rozpr?zenia. Nalezy 
ostroznie wycofab system stentu bezjego rozpr?zania.

13. Pod kontrol? fluoroskopii, wycofab po prowadniku caly 
system wpfowadzaj?cyjako integraln?cz?ic, jednoczeinie 
ufrzymuj?c prowadnik w odpowiednim polozeniu i poza 
cialem paejenta. Zdj?b jrz?dzenie wprowadzajqce z 
prowadnika Ostrzezenie: Nie nalezy na sit? zdejmowab 
systemu wprowadzajqcego z  introduktora/koszuiki
-  w przypadku wystqpienia oporu, usunqc koszulk? i 
system w prow adzajqcyjako integraln?cz?sb.

14. Wykonac angiogram t?tnicy, aby zweryfikowab pdne 
rozpr?zenie.W przypadku niepelnego rozpr?zenia 
stentu w dowolnej cz? k i zmiany mozna przeprowadzib 
rozszerzenie balonowe, о ile lekarz uzna to za wlasciwe. 
Usun?b balon z ciala paejenta.
O strzezenie: Nie wolno podejmowac prob zmiany 
polozenia stentu po rozpocz?ciu rozpr?zania.

15. Kiedy b?dzie toklinicznie wlaiciwe, usun?b prowadnik, 
koszulk? 1 inne urzqdzema pomocniae z ciala paejenta i 
zapewnib hemosta^ w miejscu dost?pu.

Materialy Paejenta
Przeznaczone do noszenia w portfelu razem z kartami 
dotyc2?cymi opieki zdrowotnej. Karta inPormacyjna paejenta 
zawiera informaeje dotyczqce stentu, l?cznie z modelem 
i numerem serii stentu, dat? zabiegu i lokalizacj? stentu 
w nodze. Karta podaje rowniez informaeje о producencie 
i warunki stosowania MR.

WYtJ^CZENIE GWARANCJI
Produkt zostal wytworzony pod szczegbin? kontrolq.jednak 
Cordis Cashel nie kontroluje warunkbw, wjakich produkt jest 
uzywany.Wrwiqzku ztymfirma Cordis Cashel niniejszym 
wylqcza wszystkie gwaraneje, zarbwno wyrazonejak i 
domniemane w odniesieniu do produktu, w tym m;?dzy 
innymi domniemanq r?kojmi? przyetatnoki handlowej lub 
przydatrroid do konkretnego celu. Rrma Cordis Cashel nie 
jest odpowiedzialna wobec zadnej osoby ani podmiotu za 
zadne koszty medyezne b?dz szkody bezposrednie, posrednie 
lub wynikowe spowodowane zastosowaniem, usterk? awariq 
lub wadliwym dzialaniem produktu, niezaleznie od faktu, 
czy roszczenie tytulem takich szkbd jest oparte na r?kojmi, 
umowie, delikeie b?df na innej podstawie. 2 adna osoba nie 
jest uprawniona do skladania w imieniu firmy Cordis Cashel 
oSwiadezeri i udzielania gwaraneji na niniejszy produkt 
Wylqczenia i ograniczenia okreSlone powyzej nie s? i nie 
powinny byb interpretowane jako naruszaj?ce obowi?zuj?ce 
przepisy stosownego prawa. W przypadku, gdy ktbrakolwiek 
z cz?ici lub warunkbw tegoWyl?czenia gwaraneji zostanie 
uznana przez wlasdwy s?d za niezgodn? z prawem, 
niewykonain? lub spr»czn? ze zobowi?zuj?cym prawem, 
nie wptynie to na waznok pozostalych cz?ici Wylqczenia 
gwaraneji, a wszystkie prawa i oboiwiqzki nalezy intorpretowab 
i egzekwowab tak.jakby niniejszeWytqczenie gwararKji nie 
zawierafo cz?sci i warunkbw uznanych za niewazne.
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Slovensky
Sterling: Sterilirovart^ etyl^noxidov^ plynom.
NesteriNzujte opakovane • l«n na jednorazov^ pouiitie. 
Opakovane pouiitie cn6 ie  zv y iit  riziko poranenia, 
nedosta to^e j funk^nosU a Infekcie.

Tieto odporucania maju sliiiif len ako v«K>becny niivod. 
Nemajti siutit ako nahrada za ^n$titu£nё protokoly ani 
pfofesionalny klinicky lisudok pri starostlivosti о pacientov.

OPISZARIAOENIA
System vaskulAmebo stentu SJWA.R.T.’  )e samoroz^iravaci stent 
;S.MJt.R.T.' Flex Stent), zasadeny a dodany s jednoduchym 

к  apJikaf nym syst^mom ponad drdt so stiahnuteTnym puzdrom. 
kyst(*m  S^JV .R .T .’’ Flex Stent je pine pripojeny stent tvoreny 
Psuperelastifkou nitinolovou liadidkouajeskonStruovany 

zJiicenim ipttelovo zvinutych rorper so spiralov^mi pruznymi 
cievkami. Pn/ky rozpery aj ipiteiove cievky zabezpe^ujii radiAInu 
tuhosf a rozSirovad mechanizmus. System 5.М Л.Р.Т/ Flex 
Stent j€ vetmi pruiny a prispdsobi sa s minimilnym alebo 
Ziadnym odiupovanfm $upin. Po fozvinuti stent dostahne svoj 
predufCeny pfiemer a vytvira konStantnu, miernu silu smerom 
von rvj rabezpetenie priechodnosti lumenu.

INDIKACIE n a  POU2ITIE
Stent SJWJ\.R.T.' Flex je urceny na pouzitie vspolodnych 
a vonkajiich iliackych art6riach na zv3£ienie priemerov lumenu 
u pacientov so symptomatickymi devnymi stenotickymi 
d/alebo okluzivnymi chorobami.

k o n t r a in o ik Ac ie

• Neschopnosf tolerovatantitrombotickualebo 
antitrombocytovu terapiu.

• Tehotenstvo.
• Stav byperkoagul^cie.
• Nie je urfeny na pouZitie v 1ёг1'4сЬ, кЮгё nemoZno predilatovat
• Nie je  urdeny na pouziiie v perforovanej deve.

VAROVANIA
> Osoby alergicke na nitinol (nikel titen) mt^u mat' alergicku 

reakeiu na tento implantat.
• Pred zakrokom a po Aom sa musi podat vhodn^ 

antitrombocytov^antikoaguladni terapia.
• Olhodoby vysledok po opakovanej dilatecll 

endotplizovanych stentov v siicasnosti nie je zr«amy,
• Ak pouZitie viacerych stentov spdsobi kontakt jednotlivych 

stentov. musia mat podobne zloienie.

b e z p e Cn o s t n E UPOZORNENIA
• Tento produkt moZu pouZivaf len vyJkoleni lekSri so 

skusenostami v diagnostickych a intervencnych cievnych 
terhnikich. Musia sa pouZtvaf Standardn^ techniky pre 
cievne intervendn6 zikroky

• Pouiitie vaskuldrneho stentu SJWJt.R.T/ Flex si vyiaduje 
fluoroskopicki'i kontfolu

• S aplikafnym systёmom nepouZivajte elektricke 
vstrekovacie systemy.

• PouZitie u pacientov $ апзтпёгои predtlivcnosti na 
kontrastmi latku sa neodporuda, ak paclenta nemoZno 
pfimerane premedikovat.

• Udinok zohtievania prekryvajiicich sa stentov alebo stentov 
s prasknutymi roz|W;rami v prostredi MR! nie je znamy.

• Bezpednosfa udinnosTneboii ргеикёгапё u:
0 1ёгК, ktute su diplne alebo husto kalcifikovanё 
0 pediatrickych pacientov

Maniputecia so syslemom -  bezpednostne upozornenia
• Nepokuiajte sa stent pred pouZitim vytiahnut' г aplikadrteho 

systemu.
• Uchovdvajte pri izbovej teplote a mimo priameho sinedneho 

svetla.
• NepouZivajte po uplynuti datumu expir^cie.
• NepouZivajte. ak systёm vyzerd poikodeny.
• Aplikaeny 5у Я ё т  nevystavujte iiadnym orgamckym 

rozpusfadiam.
• NepouZivajte, ak vonkajSie puzdro zariadenia nemoZno 

vyplachnut.
• NepouZivajte. ak vnutomy lumen hadicky vodiacehu drotu 

nemofcro vyplidinuf.

Zavedenie stentu -  Ьегре£по$№ё upozornenia
• Pri prechode akebokolVek pridavnёho zariadenia cez 

rozvinuty stent postupujte opatrne.
• Ak kedykolvek pri zasuvacom zikroku narazite na odpor, 

nezasuvajte nasilim Odpor mfiZe spdsobit'po5kodenie 
stentu alebo systSmu-

• Ak vznikne odpor pri pohybe cez puzdro, stentovy system 
opatrrte vytiahnite.

• Kerfsa rozvfjanie stentu zadne, stent sa potom musi uplne 
rozvinul System nie je skonStruovanyi tak. aby boio moind 
zmenit polohu stentu alebo bo opakovane zachytif.

• Akucitrte odpor pri uvodnom st'abovani vonkaj$iclto 
rozvijacieho puzdra. nerozvijajte nasilim. Stentovy system 
opatrne vytiahnite ber rozvinutia stentu

M 02n E NEZIADUCE UOALOSTl Mcdzl moZne rizikove 
a vedrajiie lidinky patria, okrem ineho: 

nShle uzavretie stentu 
alergickZ reakeia na nitinol 
angina.'Voronama ischemia
aneuryzma alebo pseudoaneuryzma v cieve aleix* mieste
pristupudo cievy
arytmia
ateroembolizacia (syrnlrdm modrych prstov na nohich)
vytvorenie AV fistuly
smrf
embolia (vzduch, plak, trombdza, zarladenie alebo inei 
honidka
hematdnVkrvacanle
hypotenzia/'h^ertenzia
infekeia a/alebo bolest v mieste pr istupu
infekeia spdsobenZ kontaminaciou stentu mOZe viesf
к sepse a hemodynamickej nestabilite
zranenie/disekeia intimy
ischemia vyZadujuca zZkrok (bypass aiebo amputdeiu prsta 
na nohe, chodidia alebo nohy) 
strata kondatiny 
infarkt myokardu (IM)
nadnnerne natiahmitie arterie mdZe maf za nasledok 
jej prasknutie
renZIna insufkiencia alebo zlyhanie 
restertdea v stentovanom useku 
seplikemia/bakteremia 
n€*spr<h/na pololW posun stentu

• prasknutie kon^trukde stentu
• mftvic.a
• tromb6 za,'trombus
• nekroza tkaniva
• devny Vfd
• prepichnutie alebo prasknutie cievy
• zhofSene krivanie/boiest' v pokoji

INFORMACIE О KOMPATIBILITE S MRI A
Neklinicke testy preukZzali, ie  IMPLANTAT je podmienedne 
bezpedny v prostredi MR. Pacient s tymto imptantatom mdze 
byt bezpecne snimany ihnetf po implantacii za nasledujucich 
podmienok.
• Normeiny prevadzkovy reiim systemu MR a pouZitie 

vysieiacej celoteiovej cievky.
• Maximalny dassnimania WB-SAR IS  miniit.
• Systemom MR 1,5 tesla/64 MHz htasena priemerna hodnota 

SAR teieho tela 3,8 W/kg bola spajana s vypoditanoii
pr iemernou hodnotoo SAR celeho tela 3,1 W/kg.

• Systemom MR 3 tesla/l 28 MHz hiasen^ priemerna bodnota 
SAR celeho tela 3,0 W./kg bola spZjan^s vypoditanou 
priemernou hodnotoii SAR celeho tela 2,8 W/kg.

• Staticke magneticke pole sily 3 tesla alebo 1,5 tesla.
• Magneticke pole s pnestorovym gradientom 720 gauss/cm 

alebo menej.

Zohrievanie suvis iact s MRI
V neklinickych testoch (MPLANTATU do4lo к nasledujucim 
narastom teploty podas snimania MRI, vykonavaneho \ 5 mimit
V MRsystemoch osile 1,5 tesla (l,5Tesla/64-MHz, Magnetom, 
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, 
Version Syngo MR 2002B DHHS) a 3 tesla (3 Tesla/128-MHz, Excite. 
Software G3.0-0S2B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl);

N ajvyisia 
zmena teploty

Podmienky
MRI Konfigurada stentu

т- 2.4 X 1,5 Т/64-MHz jednotlivy 10 mm x 100 mm

+ 3.5 X ЗТ/128-MHz jednottivy 10 mm x 1(X) mm

Z toho dovodu experimenty so zohrievanim suvisiacim s MRI 
pre IMPLANTAT о sile 1.5 a 3 tesla pomocou Rf vysieiacej/ 
prijimacej telovej cievky pri priemernej hodnote celeho tela 
(SAR) 3,8W Aghlasenej systemom MR (tj. vzt'ahujuce sa na 
kalorimetricku hodnotu celeho tela 3,1 W/kg) a 3,0 W/kg 
(t. j  vzfahujute sa na kalorimetricku hodnotu celeho tela
2,8 W/kg) ukazujii, ie  najvadii narast tepla, ktorё vzniklo v 
spojitosti i  tymih) specifickymi podmienkami, ЫЯ + 3.5 ’ C 
alebo menJi pri konfiguraciijednotliveho stentu velkosti 
10 mm X 100 mm. Udinok zohrievania prekryvajiicich sa stentov 
alebo stentov s prasklinami v prostredi MRI nie je  гпйту.

Info rm icie  о artefaktoch
KvaiitasnimkyMR moZe byt horsia.ak oblast zaujmu 
leZi V rovnakej oblasti ako je poloha tohto IMPLANTATU 
alebo V relativnej bifzkosti. Na kompenzAciu pritomnosti 
tohto implantetu preto mdze byt potrebna opbmalizacia 
zobrazovacich parametrov MR.

Rozmery: IMPLANTAT, 8 mm priemer, ISO mm dizka

Pulzn4
sekvencia

r i s e T1-SE GRE GRE

Velkost
sigrtelnej
medzery

1585 mm' 76 mm- 1870 mm' 95 mm'

Orientacia
roviny

paralelna kolrrte paraielni kolmd

1. Perkutanne zavedenie stentu sa mus( robif v miestnosti 
no angiograficite zdkroky prifluoroskopickom nav^dzam, 
Na zmapovanie rozsahu 1ёг!еа kolaterAlnehotoku
a zmeraniedlzkyciefovei Idzie a priemerov referenenej 
cievy (pfoxitnaine a distelne od 1ёг1е) sa musi vykonat 
diagnosticka angiogfafia. Priprava padenta a sterilne 
bezpecnostnd opatrenia musia byt rovnake ako pri 
zdkroku angioplastiky.

2. Velkosf priemeru stentu zvolte podfa nameraneho 
priemeru referenCncj cievy a niZiic uvedenej tabufky na 
vyber veTkosti stentu.

Priemer stentu (mm) Priemer referendnej cievy (mm)

9 7.5 -  8,5

10 8,5 - 9,5

Na zisteme potrebnej dizky stentu odmerajte dIZku 
cielbvej tezfe. Zvolte dIZku stentu, ktorS umoZnuje, aby 
proximitny aj distAlny koniec stentu pokryl celij oblast 
cielbvej lezie.
a. M ax irru iln a rv inu M d /H ia  je  diZka stentu v pnemere 

najmentej inilikovanej referendnejeievy.
b. M in im dina zvinu td  d iik a  le  dIZka stentu v priemere 

najvadiej indikovanej referendnej cievy.

Oznadena d iika  
stentu (mm)

M axim iina zvinute 
dfzka (mm)

Minim4lna zvinuta 
dizka (mm)

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84

100 110 105

4. Vytvorte pristup к miestu liedby pomocou primerarteho 
dopinkoveho vybavenia. Aplikadnysystemstentu je 
kompatibilny so zavadzatim puzdrom velkosti 6 F 
(alebo vadiim),

5. Pomoc ou zavArlzac ieho puzdra velkosti 6 F (alebo 
VK iieho ) zasurite primerany vodiaci drdt velkosti 0,89 mm 
(0,035 paica) cez pristupovy kateter alebo zavadzad
cez distilny segment ciefovei Idzie. Na prechod ponad 
bifurkaciu aorty sa odporuda pouZitie puzdra. Odporuca 
sa, aby pacientovi bola podand terapeuticka ddvka 
heparinu tak, aby bola hodnota ACT vysiia nez 250.

6. Predilatujte leziu: ftim ocou ?tandardnej techniky 
baldnikovcj angioplastiky dilatujte leziu na minimalrse 
rovnaku velkost ako priemer referendnej cievy aZ po 
oznacenii velkost stentu. Baionikovy kateter vyberte
z  pacienta. pridom udrriavajte prfstup do lezie pomocou 
vodiaceho drdtu.

7. Pripravte 5у51ёт na aplikaciu stentu:
a. Otvorte vonkaj$iu skatuIVi, abysa ukazalo vrecku 

otrsahujuce stent a aplikadny kateter,
b. Opatrne prezrite vrecko, di nie je  poSkodena sterilna 

bariera, opatrne rozlepte vonkajiie vrecko a vyberte 
vniJtorne vreckaVmitornd vrecko opatrne rozlepte 
a vyberte podloZku s prenosnou trubickou, v ktorej 
sa nach^dza system na aplikaciu stentu. Varovanie: 
NEPOUZIVAJTE, ak j«  vn ihorny alebo vonkajsi obal 
otvoreny alebo poikodeny.

c  PodloZku s prenosnou trubickou poloZte na rovny 
povreh. Stent/apiikadny system vytiahnite z prenosnej 
trubidky. Skontrolujte, di zariadenie nie je poikodene 
Ak existuje podozrenle, Zejeporuwn^ sterilita aiebo 
toto zariadenie je poikoden6, zariadenie nepouZivajte.

d. Ak distalna ^pidka (8) nieje zasadeni do vonkajsieho 
puzdra (1 ), uvolhite ventil Tuohy Sorst (5) na ;ukov3ti
(3) a zatlidaciu riirku !2) vtiahnite tak, aby sa distelna 
ipidka (8)zasadila do vonkajsieho puzdra (1). Ventil 
Tuohy Borst utiahnite otadanim hrdia ventilu v smere 
hodinovych rudidiek.

e. Skontrolujte, dije ventil Tuohy Borst (5) na rukovati 
utiahnuty na zatlacacej njrke (2 ), aby nedoilo к 
preddasn6mu rorvinutiu stentu a presakovaniu podas 
vyplachu.

f. Vonkajiie piizdro (1) vypl^ichnite pomocou striekadky 
s objemom 1-3 ml sterilnym heparinizovanym 
fyziologickym roztokom cez zasiivaci luerov uz^ver (4) 
na rukovati. Vyplachujte len dovtedy, kym z  distelneho 
konca vonkajsieho puzdra nevyjde niekofko 
kvapiokfyziologiciteho roztoku. Opine vypidchnutie 
systemu M mOZe vyzadovat 2-3 vyplachy pomocou 
striekadky s objemom 1 ml. Varovanie: Zariadenie 
nepouZivajte, ak vonkajiie  puzdro (1) nemoZno 
zarovnat'.

g. Na sryplach vnutorneho lumenu hadidky vodiaceho 
drdtu sterilnym heparinizovanym fyziologickym 
roztokomcezproximSIne luerovo hrdio (6 ) pripevnene 
к zattefdcej rurke (2) pouZite striekadku s objemom
3-10 mi. aZ kym fyziologicky roztok nebude vytekat 
zdisUlnej $pidkylumenu vodiaceho drdtu. Varovanie: 
Zariadenie nepouZivajte, ak vnutorny lumen 
hadidky vodiaceho drdtu (7) nemoZno zarovnat’.

8. Zavedte systdm na aplikaciu stentu: Zariadenie 
zasilvajte ponad vodiaci drdt a cez zavddzai do cieFoveho 
miesta. Ak pri zavadzani systemu narazite na odpor, 
system sa musi vytiahnut' a musi sa pouzif tny syst6m.

9. Za fluofoskopickdho navidzania umiestnite distelne 
znadky na stente (lO) distelne od ciefovej Idzie
a proximalne znadky na stente (12) proximSIne keiefovej 
1ёг11.

10. ProximAinu castдplikadnёhosystёmu vyrovnajte tak, 
aby sa do najviar odstrSnilo uvofnenie, a rukovaf drZte v 
stabilnej polohe

1 1. Ventil Tuohy Borst (5) na rukovati (3) musi byt uvolheny, 
aby sa zatlacacia rurka (2 ) mohia vofne pohybovat

12. Razvidte stent:
a. Rozvinutie stentu sa musi vykonat za fluoroskopickeho 

navddzania.
b. letinou rukou uchopte vonkajSie puzdro (1 ) a rukovat 

(3) a druhou zafladaciu riirku (2).
c. VonkajSic puzdro (1) posunte proximalne vodi 

zatIZdacej rurke (2), pridom zatlacaciu riirku (2) drzte 
V pevnej polohe.
Varovanie; ZatIZdaciu rurku (2) neposiivajte 
distZInym  smerom na uPabdenie rozvijania.

d. Je moZne, Ze bude potrebnd upravit polohu 
aplikadneho systdmu, aby sa distelne znadky na stente 
(10) udrZali vo vhodnq polohe.

e. Kettfsa distelny koniec stentu (9) zadne rozvijat, 
pokradujte vo vtahovani proximalneho vonkajSieho 
puzdra ( 1) a rukovate (3), pridom zattedaciu riirku (2) 
drZte dovtedy, kym stent (9) nie je liplne rozvinuty a 
proximalne znadky na stente (1 1 ) nie sii roziirend. 
Po zn im ka: Znadkana proxim alne zavedenie (12) sa 
moZe pri rozvijan i stentu posum it a po rozvinuti sa 
n e m usizhod ovatsp oloho u proximalnych znadiek 
na stente (11).

f. Ak ucitite odpor pri vyt’ahovani vonkajsieho puzdra 
(1 ), nerozvijajte nZsilim. Stentovy system opatrne 
vytiahnite bez rozvinutia stentu.

13. Za Аиог05корккёЬо navlidzaniacety aplikaeny system 
vytiahiute ponad vodiaci drot ako celok, pridom vodiaci 
drdt udriiavajte v sprivn^ polohe a mimo tela. Apilkadne 
zariadenievybertez vodiaceho drdtu. Varovanie: 
Aplikadny system nevyberajte zo zavZdzada/puzdra 
nasilim  -  ak narazite na odpor, puzdro a aplikadny 
system vyberte ako celok.

14. Na kontrolu lipindho rozvinutia vykonajte artenZIny 
angiogram. Ak v stente existuje neupind rozvinutie
V ktoromkorvek bode pozdfZ 1ёг1е, lekar mdie po rozvinuti 
z v ^ f  vykonanie balonikovej dilatecie. Baidnik vytiahnite 
z j>acienra.
Varovanie; Keefsa rozvijanie zadne, nepokuiajte  sa 
stent premiestniC.

15. Akje to klinicky vhodn4,odstr^rite vodiaci drdt, puzdro 
a v3etko ostatnd pridavne vybavenie z tela a v mieste 
prfstupu vytvorte hemostezu,

MATERIALY PRE PACIENTA
Urdene na to, aby ich pacient nosil v periaZenke ako referenciu 
spolu Я) svojimi zdravotnymi kartickami. Tato karticka s 
rnform^dami pre pacienta uvidza informcicie tykajuce sa 
stentu, vr^tane modelu a cisla sarze stentu, datumu zakroku a 
unvestneniusterrtuvnohe.TSto kartidka tieZ obsahuje vyrobne 
infomtecie a podmienky pre MRI.

O DO PREN IEZARUKY
Hoci tento produkt bol vyrobeny za pozorne kontrolovanych 
podmienok, spolodnostCordisCashel п стй  kontrolu nad 
prximienkami, za ktorychje tento produkt pouJfvany. Spolodnost 
Cordis Cashel preto s ohladom na tento produkt odmieta 
mdpovednosf za vSetky zAruky, vysiovnd di nazr»adend, vratane, 
okrem irteho, akejkoTvek naznadenej гйгику obchodovatelnosti 
alebo vhodnosti na копкгёшу lidei.Spolodnosf Cordis Cashel 
nebude zodpovedna vodi iiadnej osobe ani subjektu za akekol'vek 
zdravotne vydavky aiebo priame, nёhodnё di naslednё skody 
spdsol)ene akymkofvek pouiitfm, zlyhanfm aiebo ропкЬои 
tohto produktu, 6  u i je nirok na takёto Skody zalozeny na zaruke, 
zmlirve, umyselnom poruSent prkva alebo inak. Zladrta osoba 
nerrte pravo zavazewaf spolodnost Cordis Cashel к akejkoTvek 
gararKii aiebo zdrukesohTadom na tento produkt.Vyйieuvedenё 
v^imkyaobmedzenia nemajuzacieTvyhybafsa povirmostiam

vyplyvajiicim z prislu^nych z^konn^h predpisov a ani by nemaii 
t)yl! tak chapane. Ak siid s prlsIuJrKJu jurisdikeiou rozhodne, ze 
ktorakolVek dastalebo podmienka tohto odoprenia zirukyje 
nek:galna, nevymahatefni alebo v rozpore s prfslusnym гйкогют, 
neovpiyvnf to platnosf ostatnych dastt tohto odoprenia zaruky, 
a vietky prava a povinnosti sa budu Interpretovaf a presadzovat 
tak, ako keby toto odoprenie zeiruky neobsahovalo tu dasf alebo 
podmienku, ktorS sa povazuje za neplatnii.

Български

Стерилен: Стерилизиран с газ от етиленов окис.
Не стерилизирайте повторно. Предназначен само 
за еднократна употреба. Повтори ага употреба може 
да увеличи риска от нараняване, непилноценно 
функционнране, и инфекция.

Тези препоръкиса само общи нзеоки Тенеса предназначени 
да заменят протокопите с инструкции или професионалното 
лекарскосгановище за '■ рижите за пациента.

ОПИСАНИЕ НА УСТРОИСТВОГО
Съдовата стент система S.M A.R.T.* представлява 
саморазширяващ се С1ен г (SA1.A.R.T.* Flex Stent], 
предваоително монтиран вържу система за въвеждане с 
телен водач и доставен с сбикновен прибиращ се маншон. 
Стемтът S.M.A.R.T.* е нагтыгно свър.зан стент, изрзботен 
отсупереластични нитинолмитръби и конструиран чрез 
интегриране на спираловедно иааити укрегващи елементм сьс 
спираловидни гьвкави намотки. Както укреп защите елементи, 
така и спираловидките намотки осигурявэт радиална 
твърдост и мехэни.зЪ|М за разширявакс. Стеитът S J4  A.R.T.* 
Flex е много гъ вкзб  и се огьва при минимално или никакво 
31 ьаане. 0 1 ед посгавяне, с е н  гът посгига предварително 
определения диаметър и упражняза постоянен лек натиск 
нааън за поддържане на пумен без обструкции.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Стенты S.MJV.R.T.-* Flex е предмааначен за използване 
5 общи и външни илиачни артерии за подобряване на 
луминалнитедиамртри при пациеити сьс симптоматична 
сьдова стеноза и/или оклузивни заболявэния.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Непоносимост кьм антитромбогичнэ или 

антитрембоцигнз терапия
• Бременност
• Съетояние на хиперкоагулация
• Не е предназначен за употреба при лезии, конто не 

могатда се разширят преди това
> Нее предназначен за употреба вперфориран съд

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Алергичнигс кьм нитинол 'никся-титаниева сплав) 

пациенти може да получат злергична реакция към този 
имплант.

• Преди и след процедурататрябва да се приложи 
подходяща антитромбоцитна и антикозгулантиз терапия

• Дьлготрайниятрезултат след продьлжителиа дилатация 
на ендотелизирани стентове не е известен.

• Когато се използват повече от един опиращи се един до 
друг с‘'ентове, те трябва да имат подобен сьстав

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Този продукт трябва да се използва само от обучени 

пекари, сопигвприлаганетона методи за сьдова 
диагностика и интервенция. За интервенционалните 
сьдови процедури трябва да се използват стамдартни 
методи

• Използването на сьдовата стент система SJrt.A.R.T.* Flex 
и ш гквэ контролираие с флуороскоп.

> Нс изпо/'звайте силови инжскционни систсми сьс 
системата за вьвеждане.

• Не се препорьчвз използване на системата при пациенти 
с чувствителност кьм кон'растни вещества, освен ако 
пациентьт нее получил подходящи лекарства преди това.

• Ефектът на загряване в усповията на магнитен резонанс 
при зэстьпващи сесгентове или сгентове с пропукзни 
бразди не е известен.

‘  Нееустаноаенабезопасностиефективностпри:
о Лезии. конто са напьлно или пльтно калцифицирани 
о Педиатрични пациенти

Боравене съе системата -  Предпазни мерки
• Не се спитвайтс дэ валите стента от системата за 

вьвеждане преди употреба.
• Да се съхрэнява при стэйна температура и да се пази 

от пряка слънчева сеетлина.
• Да не се използва след изтичаие на срока на годност.
• Да не се използва. ако система'^з изглежда повредена.
• Не излагайте системага за вьвеждане на вьэдейсгиието 

на оргаиични разтворители
• Да не се използвэ, ако външният маншон на устройството 

не може да се гтромие.
• Да не се използез, ако вътрешниятпумен на тръбата на 

теления водач не може да се промие.

П оставянсна стента -  Предпазни мерки
• Внимавайте, когато прокарвате спомагателно устройаво 

през прставен стент,
• Ако срещнетг сьпротивление по коего и да било време 

при въвеждането. не иэполэвайте сила за вьвеждането 
Съпротивлението може да причини увреждэне на стента 
или на системата.

• Ако се по1гучи сьпрогивление при даижението през 
мамшона, внимателно иэтеглете цяяатэ система.

• След като започнете поставянето на стента, той трябва 
дэ бьде изцлло поставен. Системата не е предназначена 
за повторно позициониране или улавяне на стента.

• Ако по'-увствате сьпрогивлеиие при пьрвоначалного 
изтегляне на външния въвеждащ маншон, не 
упражнявайте сила за поставянето. Внимателно 
изтеглете цялатз система, без да постэвяте сгента

ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ -  Потенциалните 
рискове и странични ефекти включаат.
• Внезапно ззтвзряне на стента
• Алергичиа реакция към нитинол
• Ангина/сърдечиа исхемия
• Аневризьм или псеадоаневризьм в съда. или на мястото 

на аъаеждаието
• Аритмия
• Атероемболия (синдром на синия палец на крэка)
• Обраэуване на артериовенозна фистула
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C^fbpf
Емболия (йъадух, ппака. тромб, устройство или други)
Температура
Хематсм/Крьвоиалив
Хипотонияхипертония
Инфекция и/или болка на мястото за достъп
Инфекция вследствие на замьрсяване на стен’ э,
която може да доведедо сепсис и хемодинаминма
неиабилно<-Т
Иитималнэ чараняване/дисекция
Исхемии, изискваща интерве^-ция ;байпас или ампутация 
на пръсти, долиата или горната част на крака)
Загубэ на краиник 
Миокарден инфарК1 (МИ)
Прекомерното разтягзне на артериятз може да доведе
до оазкъсване
бьбречна недостатъчност
Рестеноза на участькэ сьс стент
Сеп |ицемия бактериемия
Непоави.пно поставяне/мифация на стента
Фрактура на конструкцията на стеи’ а
Иисулт
ТромбозаАромб 
Некроза на гьканитс 
Вазоспазьм
Перфорация или разкъсване на съда 
Влошенэ клаудика11ия болка в покой

ИНФОРМАЦИЯ ЗА СЪВМЕСТИМОСТ 
С МАГНИТНО РЕЗОНАНСНИ ИЗОБРАЖЕНИЯ (MRI) А
Неклииични изеледванил показяат, че ИМПЛЛНТЪТ е 
безопасен при МР при определени условия. Пациент 
с този имплант може да бъде безопасно сканиран 
непосредствено след поставяне при следните условия;
• Нормален режим на работа на МР система и и.апол.ааане 

на цяпото тяло кзто предавателнз бобина.
• Максималио времс за сканирэне сьс средне специфично 

ииво на абсорбция на цялото тяло (WB-SAR) - ] 5 мин.
• 1 ,S-"''esla/64-MHz МР системата докладва, че средното 

специфично ниво на абсорбция (SAR) .за цяпото тяло от
3,8-W/kq е свърззмо с и.зчисленото средне специфично 
ниво на абсорбция (SAR) за цяпото тяло от 3,1 -WAg.

• 3-Tesla.'128-MHz МР сисгемага дскладва, че средното 
с~ецифично ниво на абсообция (SAR) за цялото тяло от 
3,0-W/kg е саързамо с изчисленото средно специфично 
ниво на абсорбция (SAS) за цялото тяло от 2,a-WAg

• Статично машитио поле 0T3* *Tesla или 1,3-Tesla
• Пространствен градиент на магнитното поле от 

720-Gauss, cm или по-малко

Загряване  свьрзоно с MRI
Иззънклиничните изследаания показват, че ИМПЛАНТЪТ 
предизвиква следното маясимално поеишаване на 
температурэта по ереме на MRI сканирэне за 15-min в 1 5-Tesla 
П .S-Tesla/64-MHz, Magnetom. Siemens Medical Solutions, 
Malvern. PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS) 
H3-Tesla(3-Tesia.T28-MHz, Exate, Software G3 0-052B, General 
Electric Healthcare. Milwaukee, Wl) MP сиаеми. както сгедва-

б. М и н и то л и а та  ограничена дьлж ина  е дължината 
на стента в най-гояемиядиаметьр иа обозначения 
референтен съд

Най-висока 
температурна Условия за MRI Конфигурация на 

стента

+2,4'С 1,5-Т/64-МНг Единичен 10mm X 100mm

+3,5’С З-Т/128-MHz Единичен 10mm X 100mm

Поредица 
от импулси

T1-SE T1-SE GRE GRE

Размерна
участъка
безеигха."

1 585 76 1 870 95

Ориентация

равнината
Парзлелна

Перпенди
кулярнэ

Парзлелна
Пер.-генди-

кулярна

Диаметър иа 
стента (mm)

Диаметър на референтния
съд (mm)

7,5-8.5

10 8,5-9,5

Обозначена Минимална Минимална
дължинана ограничена ограничена
стента |mm) дължина (mm) дължина (mm)

20 22 21
30 33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84

100 110 105

Поради товз, експериментите с MRI загряваие за 
ИМПЛАНТА при 1.5- и 3-Tesla, използвайки npHesso. 
предавателна бобина RF нз МР система дгкпадват средно 
специфично ниво на абсорбция (5AR) за цллото типо от
i,8-W kg (сеьозано с калориметрична стойност от 3,1-WТед) 
и 3.0-W kg (свьрзано с калориметрична стойност от 
2 ,6-Wkg), което показва, че най-голямото «гряване получено 
яьв йрыка с теэи конкретни условии е равно или по-малко 
от 3.5'С при максимален сазмер на конфигурацията на 
единичен стен т 10mm х 100mm. Ефект ы на загрява-^е в 
средата на магнитен резонанс при застьпващи се стентове 
или стентове с фрактури не е и.твестен

Имформацая з<? пр о д у кт а
Качеството на магнитно резонансния образ може да 
бъде нарушено зко изгледваното място е п.щото или се 
Памира сравнително близодо ИМПЛАНТА Затовэ меже 
да се наложи оптимизиране на МР образни параметри за 
компенсиране на присъствието на 'ози им~лэнт

Размери- ИМПЛА.-'Т, 8mrr диаметър; : SOmm дължина

Подкожмот поставяне на стента трябва да се и.звърши 
в зала за ангиография с насочване фпусроскс'
С помощта на диагнос тичнэ ангиография трябва 
Да се представи графичностепента на увреждане и 
потока свърззн с него, и да се иэмери дължината на 
набелязянлта ле.зияидиаме’^рите -ареферентниясьд 
(проксимагноидистапно спрямо пезията). Подготовката 
на Пациента и стерилните предпазии мерки са сьщите 
като за асяка ангио.'’лэс'ИЧна т|роцедура.
От таблицэта с рззмери на стентове по-долу 
изберете диаметъоа на стентд спяреддиаметьраиа 
референтнин съд.

Измерете дьлжина! J  на целеватч лезия за да 
определите необхедимата дьлжина на стента. Изберете 
дължина на стента, която позволява проксималните и 
дистални аспекти на стента да покрият цялата лезия. 
а. М акси м а л ната  ограничена  дьлжсжо дьлжинатэ 

иа стен!а в наи-малкия диаметър на обозначенич 
оеферен!ен сьд.

4. С помощтэ на подходящо оборудваче проникне'е в 
участъка за лечение Сис’ емата за въвеждане на стента 
е сьвместима с маншон на вьвеждащото устройство с 
размер бГт (или по-голлм|

5. С помощга на вьвеждащ маншон с размер 6Fi (или 
по-голям), въведе'е подходящ телен водач с диаметър 
0,889 rmm (0,035') през xa^e^bpa за достъп или 
вьвеждащото устройство и през дисталнин сегмент на 
целевзта лезия. За преминаванс през разклонениятз 
на aopiara сепрепорьчва използваиегона маншон 
Препорьчва се, пациенты да получи терапевтична 
доза хепарин, така че активираното ереме на 
сьсирване (ACT) да е по-голямо от 250.

6. Раэширете леэията предваритепно: С помощта 
на стандартни техники с балониа ангиопластика 
разширете лезията минимално до размер, равен на 
диаметъра на референтния съд, до размера обозначен 
на стента. Извадете катетъра-бапон от пациента, 
поддържзики достъ.п до пезията с теле чип водач

7. Подгответе системата за въвеждане на стента;
а. Отвооете външната кутия, за да видите торбичката 

съе стента и катетъра за поставяне.
б . След виимателнэ проверка иа торбичката за 

нарушаване иа стерилната преграда, отлепепе 
внимателно външната торбичка и извадете 
въгрешнэта торбичка. Отлепете внимателно 
вътрсшнат а торбичка и извадете тавичкагэ с 
транспортната трьба, която съдържз системата 
за вьвеждане на гтента. Предупреждение;
НЕ иапопзвайте продукта, ако въгрешната ипи 
външната торбичка е разпечатана или повреденэ. 

В. Писгавете тавичката с гранспортнатл тръба 
върху равма повьрхност Извадете стента/ 
системата за въвеждане от транспортната тръба. 
Огпедайте прибора .та наличие на повреди. Ако 
имате съмнения че стерипността е н.зрушена 
илиустройс’ вою е иовредемо. не използвайте 
устройството.

г. Акодистагнияткрай (8) нее положен аъв въишиия 
маншон (1). разхлабете клапана Туохи-Борст (5)
на дръжката (3) и изтеглетс и.тбутващата ^ръба (2), 
гака че дисалният край (8 ) да штезе във външния 
маншон (1). Затегнете клапана Туохи-Борст чрез 
завъртэне нз гпаеинэта ча клапана по часовниковапа 
стрелка.

д . Проеерето дали клэпанътТуожи-борст (5) на 
дрьжкага е здраво затегна'' вьрху избутаащата 
тръба (21 за да предо-'вратите преждевременно 
поставяне на стента и изтичане на теччост по арерие 
на промиване.

с .  С помощта на спринцовка с чместимост ’ -3 куб. см. 
(сс) промийтевьншния маншон (П сьс стерилен 
хепэринизиран физиологичен разтвор през женскиа 
луер ;4) на дръжката Промивайте самодокато 
няколко капки физиологичен разтвор и.злязат or 
дисталния край на външнил маншон Пълнсто 
промиване на сис!ема13 мижедаизисква 2-3 
промивания съе спринцовка с вместимост 
1 куб см. (сс) Предупреждение-Не използвате 
устройството, ако вьншният маншон ( I ; не може да 
се промие

ж . Из!!олэвайте 3-10 куб. см (сс) отринцивка за 
промиване на вътрешния пумен на тръбата на 
теления водач сьс crepv’fien хепаринизиран 
физиологичен разтвор през близкатз луер 
главина ;6), закрепена към избутващата тръба
(2), докати физиилогичния разтвор потече ог 
лумена на теления водач в дисталния накоайник. 
Предупреждение. Аковътрешниятлумен на тръбата 
на теления водач .7) не може да ге промие, не 
използвайте продукта

8 . Цызеждане на сисгемага за тоставяне на сгенто. 
Придвижете устройството по теления водач и през 
въвеждащото устройстве до мястото къде'о трябва да 
се постави Ако срещнете съпротивлеиие по ереме на 
въвежд.зне на системата .та постзяяне. системата трябва 
да се извади и да се използва дру| а система

9. С помощта на флуороскоп, поставетедистапни'е 
маркери на стента (10 ) дистално спрямо цепевата 
лезия и проксималния маркер за позицисниране 0 2 ), 
проксимзлно спрямо целевзта летия

10 . Изправете проксималната част на системата за 
поставяне, за да нэмалите макс/мално луфта и дръжте 
дръжката в стзбилно положение.

11. Клапаны Туохи-Борст (S) на дръжката (3) трябва да 
се разхлэби за дапозволи свободно движение нз 
иэбутвзщэга !рь6а (2).

12. Поставете стемта:
а. Поставянето на стента трябва да се извърши с 

помощта иа флуэроскоп.
б. Хвзнете външния маншон (t; и дръжката (3) с едната 

ръка, а избутваша-га 'рьба (21 с друга'а
в. Преместете еъншния маншон (1) проксимално 

спрямо избутващата тръба (2 ;, като държите 
избутващата тръба (2 ) във фиксирано положение 
Предупреждение; За упесняване на поставянето не 
движете избутващата тръба (2) в  дисгапна посока.

г. Може да се наложи голожението на системата за 
въвеждане да бъде коригирано :  цел поддъежане 
на дисталните маркеои на стента ( ‘ 0) в определения 
участък.

д. След катодисталният край на аента (9) започнеда 
сепоставя, продъпжетеда из’ егляте проксималния 
външен маншон (1) идръмкзта (3), катодържите 
избутващата тръба (2 ) неподвижна, дока-'о завърши 
поставянето на стента '9) и проксмизалнитс маркери
(1 1 ) се разширнт

Бележка; Проксималният маркер за 
позициониране (12) може да се измести по ереме 
на поставяне на стента и може да несъвпадне 
с положението на проксималните маркери на 
стента (11) след поставяне.

с .  Ако почувствате съпративление при изтегляне 
на външния маншон (1 ), не угряжнявайте сила за 
поставяне. Внимателно изтегпете цялата система, 
без да поставяте стента.

13 . С помощта на флуороскоп, изведете цялзта въвеждаща 
система по теления водач. катодържите теления 
водач на място и извън тялото. Отстранете прибора за 
постэеяке от теления водач
Предупреждение; Не изваждайте въвеждащата 
система от въвеждащото устройство/маншона 
принудително • ако срещнете съпративление, 
извадете эаедно маншона и въвеждащата.

14. Изправете артериална зчгиограма за да потвърдите 
пълноюпостаеяне. Ако има непьпно разширяване 
в стента в мякоя точка по лезията, по прецеика на 
.гекуващия лекар може да се извърши разширение с 
балок след поставянето. Извадете баяоиа от пациента. 
Предупреждение: Не се опитвайте да сменяте 
положението на стента след започване на поставянето.

15. Чогато е уместно от клиничиа гледиэ точка, отстрэчете 
теления водач, маншона и всяко друго оборудване от 
тялото и направете активна хемоста.за на мястото на 
въгеждаие

Материали за пациента
Пред-'.а.значена да се носи от пациента в портфейл.з 
за справка, эаедно сдругите здравии карти. Картата с 
информация за пациента даьа информация за стента, 
включително медела и номера на пэртидата.датата 
на производство и местоположението на стента в 
крэка на пациента. Картата дэв^ също информация за 
производс1во го и условията за МР.

О ТКАЗ ОТ ГАРАНЦИЯ
Въпреки. че продуктът е произведен при внимателно 
контролирани условия, Cordis Cashel няма контрол вьрху 
условията, при конто той се използва. Поради това, Cordis 
Cashel отказва всякакви гаранции.явни и подразбиращи 
се. по отношение на продукта, включително и каквито и да 
било подразбиращи се гаранция за годиост за продажбз 
или годное! за определена цел. Cordis Cashel не носи 
отговорност към никое фиэическо или юридическо лице за 
каквито и да било медицински разходи или всякакви лреки. 
гпучаини или ппои.зтичащи щети, причинени при употреба, в 
реэултат на дефект, поереда ипи неправилно функциониране 
на продукта, независимо от говадалиискы за теэи ще!и 
е основан на гаоанция.договор, закон онарушение или 
нещо друго. Никой няма право да обвърэва Cordis Cashel с 
какаото и да било изявления или гаранции по отношение на 
продукта Ишожените по-горе заключения и ограничения, 
не са в прогиворечиеи не грябвадасетьлкуваг каго 
противоречие съе зздължителните рэзпоредби на 
приложимия закон Ако някоя част или условие от тозм 
отказ от гаранция се обяви за незаконна, неприложима ипи 
в “ротиворечие с приложимия закон от съд с компетентна 
юрисдикция, валидноегта наостаналигечас'и на юзи 
отказ от гаранция няма да бьдат зэсегнати и всички права и 
зздьлжения ще се тълкуват и прилагэт, все едно че отказы 
от гаранция не ."ъдържа конкпетизта чарг или условие, конто 
се считзт за невалидни

Romana
Steril: Sterilizat cu oxid de etilena gazos.
A nu se resteriliza -  dispozitiv de u n ka  utilizare. 
ftcutilizarea poate mari riscul de v ^ m a r e ,  performan^a 
necorespunzatoare f i  infec^ie.

Aceste recomandan trebute sa serveasca numai ca indicatii 
generale. Ele nii sunt menite sa inlccuiasca protocoalele 
mstilutiilor sau hotararile clinice profesionalp in privin(a 
ingrijirii pacientului.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUl
SIstemul de stent vascular S.MJV.R.T.” Flex este un stent 
autoexpandabil (Stent S.M J1.R.T.* Flex) montat in prealabil 
$[ llvratcuajutorul unui sistem sim plude llvrarepestehrul 
de gbidaj cu teaca retract abila StentuI S.M.A.R.T.* Flex este 
un stent aproape in intregime conectat, din tub de nitinol 
supraelastic, constrult prin integrarea barelorimpletite 
elicoidale cu spirale flexibile elicoidale. Atdt barele cdt jl 
spiralele elicoidale ofera ’ igiditate radial! ;i un mecanism de 
expansiune. StentuI S.MJV.R.T.* Flex este foarte flexibil $1 se va 
ad.apta cu detenorare minima sail inexistenta. Dupa aplicare, 
StentuI ajunge la diametrul sau predete-mmal fi exercila 
0  for)! constant!, ujoaia, catre exterior pentru a men)ine 
lumenul liber.

INOICA]ll DE UTILIZARE
StentuI S.MJV.R.T.* Flex Stent este destinal utilizarii In arteta 
iliaca comuna p externa pentru a 'mbunata)i diametrele 
luminale la pacien)ii cu stenoze $i/sau ocluzil vasculare 
simptomatice.

CONTRAiNDICATH
• lntoleran)a la tratamentui cu antitrombotice sau 

antipiachetare
• Sarcin!
• Stare dehipercoagulabilitate
• Nu este destinat utilizarii in k-ziuni care nu pot ^ predilatatf
• Nu este deslinal utilizani Intr-un vas perforat

AVERTI5MENTE
• Persoanele alergice la nitinol (nichel titaniu) pot avea о 

reactie alergica la acest implant
• Inainte $1 dupa efectuarea procedc.ru, se va admimstra 

terapi-3 corespunzatoare a i antiplar.hetare/anticnagulante
• Nu se cunoajte efectui pe te'men lung a) dilatarii repetate a 

stenturilor endotelializate.
• C Ind sunt folosite mai multe stenturi care conduc la 

contactul Imre stenturi, acestea trebuie sa aiba э compozi)ie 
similar!.

PRECAU JIi
• Arest produ.strebuie --tilizal numai de catte medioi cu 

experient! in ciiagnost^carea î tehmaie de interventir 
vasculara.Trebuie sa ftc folosite tehmdle standard pe''tru 
procedurtle de interven)e vascular!.

• Utilizarea sistemulur de stent S.M.A.R.T.* Flex necesita 
control fluoroscopic.

• Nu utiliza)i sisteme electronice de in}ec)ie cu sistemul 
de livrare.

• Nu se recomanda utilizarea la pacientii cu antecedente 
de sensibilitate la substance de contrast deedt in cazul 
in care pacientului i se administreaza premedicatie 
corespunzatoare.

• Nu se cunoa^te efectui crejterii temperaturii in mediul IRM 
pentru stenturile suprapuse sau stenturi cu bare rupte

• Nu s-a demonstrat siguranfa $i eficienfa pentru:
0  Leziunile care sunt he complet, he dens calcificate 
0  Pacien)ii pediatrici

M a n ip u la re a  s is te m u lu i • P re ca u tii
• Nu incerc.Tti sa .scoateti stenful rim .sistemul de hvrare nainte 

de utilizare.
• A se pastra la temperatura cameret, ferit de lumina directs 

a soarelui.
• Nu utillza(i dispozitivul dupa data de expirare ("a se utilize 

pan! la").
• Nu utiliZ3)i sistemul dacS pare a fi deteriorat.
• Nu expune)! sistemul de livrare la solvenfi organici.
• Nu utiliza)! sistemul daci teaca extenoarl a dispozitivulu' 

nu poate ft spalata.
• Nu utiliza)! sistemul d.ic! lumenul interior al tubului firului 

de ghidare nu poate fi spalat

L iv rarea  s te n tu lu i  - P re ca u tii
• Aten)ie c!nd traversa)i un stent aplicat cu un dispozitiv 

auxiliar.
• In cazul m care intampmati rezisten)! orkand in timpul 

procedurii de introducere, nu for)a)i trecerea. Rezistenja 
poate provoca deteriorarea stentului sau sistemului.

• in cazul in care intampina(i rezislen(a in timpul deplasarii 
prin teaca, retrage)! cu gnja sistemul de stent

• Odata ce a inceput aplicarea stentulu', stentuI trebu e sa fie 
complet aplicat. Sistemul nu este destinat repozi(ionam sau 
recaptarii stentului.

• In cazul in care intamp nati rezistenta cand retrage)i im '̂al 
teaca de iivrars exterioara, nu for)a)i aplicarea, Relrage)! 
cu grija sistemul de stent fara a aplica stentuI.

POSieiLE EVENIM ENTE ADVERSE - Posibilele pericole $i 
efecte secundare inclucl, fata a se limita la:

Inchide'ea brusca a stentului 
Reac) e alergica la nitinol 
Angina/i.schemie coronariana
Anevrism sau pseudoanevrism in vas sau la locul de acces in vas 
Aritmie
Ateroembolism (Sindromul Degetului Albastru)
Formarea de fistula artero-venoasa 
Deces
Embolizare (ac-r, placi, tiomb dispozitiv sau altele)
Febra
Hematom/Hemoragie
Hipotensiune/hipertensiune
lnfec)ie $i/sau durere la locul de acces
ln(ec)ia provocata de contaminarea stentului poate conduce
la septicemie ji inslabilitate hemod-namica
Vatamare/disec)ie a intrmei
Ischemie rare necesita intervenpe (by-pass sau amputarea 
degetului, label piciorului sau piciorului)
Pierderea piciorului 
Infarct miocardic (IM)
Intindeiea exagerata a arterei poate provoca ruperea acesteia 
Insuficienta renal!
Restenoza a segmeniutui unde este implantat stentuI
Septicemie/Bacteriemie
Puz:)ia gre>ila/migrarea stentului
Ruperea structurii stentului
Accident vascular cerebral
TrombozaTromb
Necroza (esutulul
Spasm vascular
Perforarea sau ruperea vasului
Claudicape aqravata/durere la repays

INFORMAyil PRIVIND COMPATIBILITATEA CU IRM A
Testeie neclrnice au demonstrat ca IMPLANTUL are о 
c o m p a tib ilit a te  condi)ionata ru RM. Un pacienTcu .acest 
mplant poate ft scanat in siguran)a imediat dupa aplicarea 

acesluia in urmatoarele cundi)n:
• Modui de funefionare normal al sistemului RM $1 utilizarea 

bobinei de transmisie pentru intregul corp.
• Durata maxim! pentru rata rie absorbfie specific! niediat! 

pe intregul corp (W8-SAR), scanare de 15 minute
• Valoarea ratei de absorb)ie specifice mediate pe intregul 

corp de 3,8 W/kg raportata de Sistemul RM 1,S Tesla 64 MHz 
a fost asociat! cu о vaioare medie a ratei de absorbyie 
specifice mediate pe Intregul corp calculate de 3,1 W/kg.

• Valoarea ratei de absorbfie specifice mediate pe intregul 
corp de 3,0W/kg raportati de S'Slemul RM 3 Tesl3/128 MHz 
a fost asodata cu о vaioare medie a ratei de absorbtie 
specifice mediate pe intregul corp calculate de 2,8 W/kg.

• Cdmp magnetic static de 3 Tesla sau 1,5 Tesla
• C!m p magnetic cu gradient spatial maxim de 720 Gauss/ 

cm sau mai putin

incalzire asoda ta cu IRM
In teslek neclinice, IMPLANTUL a produs urmatoarele crejlen 
de temperatura in limpui uner IRM efectuate limp de ISmmute 
in sisteme RM 1,5 Tesla (1 ,5 Tesla/64 MHz, Magnetom, Siemens 
Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Versiunea 
Syngo MR 2002B DHHS) ?i 3 Tesla (3Tesla/128MHz. Excite, 
Software G3.0-052B, Genera! Electric Healthcare, Milwaukee, Wl):

Сеа mai mare 
modificare de 
temperatura

Conditie IRM Configura{ia stentului

+2,4 ‘C l,5T/64M Hz U niclO m m XIO O m m

+3,5 ‘C 3T/128MHZ U niclO m m XlO O m m

Ca urmare, experientele de crejtere a temperaturii asociate cu 
IRM pentru IMPLANT la 1,5 fi 3"^esla. utihzand о bobin! rorp 
iboriy roil) emitaloare/receptoare de RF a sistemul j i  RM a 
raportat valori ale ratei de absorbyie specifice (SAR) mediate pe 
Intregul corp de 3,8 W.'kg (asociate cu о vaioare calorimetrica 
de 3,1 W 'kglfi 3,0W.'kg (asocial! cu о vaioare calorrmetric! 
ae 2,8 W kg), respectiv, a indicate! cea mai marecrejtere a 
temperaturii care s-a produs in aceste conditii specifice a fost 
egalii cu sau rnai rnica de 3.S 'C la о confguratie a stentului



umccu marime maxima de 10 mm x 100 mm, Nuse cunoajte 
efectui cre^terri tem^wraturii in mediul ЖМ pentru stenturile 
suprapuse sau stenturi rupte.

Informofii privind artefactele
Calitatea imagmn RM poatefi compromisl dari zona de 
interes este exact in aceea^: zona ;>au relativ apropiata de 
pozi{ia IMPLANTULUI. Aitfel, poate fi netesara optimizarea 
parametnior de explorare imagistici RM pentru a compensa 
prezenja aceflui implant.

Oimensiuni: IMPLANT, diametrul 8 mm;lungimea 150 mm

Seeventa 
de im puls

T1-SE T1-SE GRE GRE

Marime vid 
semnal

1.585 76
mm-

1 870 95

Orientarea 
in plan

Paralel Perpendicular Paralel Perpendicular

Aplicaica percutanata a stentului trebuicsafiercalizata intr-o 
sail de апд1одгаГ1е^1±1 control 'luoioscopic.Trebuie efectuata 
о angiografie de diagnosticate pentru a trasa manmea 
leziunii ji fluxul colateral p pentru a masura lungimea 
leziiinii-tinta 51 diametrele vasului de refennta (in pozipe 
proximald saudistalafa^a deleziune). Pregatirea padentului 
^ masurile de precau^ie sterile trebuie sa tie identice cu cele 
utilizate pentru once procedura de angioplastie.
Selecta^i manmea diametrului stentului conform 
diametrului vasului de referinja masurat 51 tabHului de 
sdect'c a marimii stentului de mai jos.

Diametrul 
stentului (mm)

Diametrul vasului de referin|a (mm)

9 7,5-8,5

10 8,5-9,S

Masura\i lungimea leziunn-Jinta pentiu a determina 
lungimea stentului necesar. Selectati lungimea stentului 
care permite acoperirea completa a leziunii-finta prir> 
aspcctui proximal $i distal al stentului.
a. Lungimea maxima constrdnsdrep'czmta lungimea 

stentului la cel mai mic diametru al vasului de referin\3 
indicat.

b. Lungimea minima constrdnsd\eprezirit3 lungimea 
stentului la cel mai mare diametru al vasului de 
referirt^a indicat.

Lungimea Lungimea Lungimea
stentului maxima minima

etichetata constr8nsa constr8nsi
(mm) (mm) (mm)

2 0 22 21

30 33 32

40 45 4 2

6 0 6 6 63

8 0 8 8 8 4

100 n o 105

Accesa^i iocul tratamentului, utiliz^nd echipamentui 
auxiliat corespunzator Sistemul de iivraie cu stent este 
compatibil cu teaca de acces6Fr (sau mai mare).
Utilizand 0 teaca de acces 6Fr {sau mai mare), introducet> 
un fir de ghidare adecvat de 0.889 mm (©.OSS') prin 
cateterul de acces sau teaca de acces prin segmentui distal 
al Icziunii-tinta. Sc rccomanda utihzaiea unci tco pentru a 
Irece pnn bifurca\ia aorticl. Este recomandat ca pacientui 
sa primeasca 0 doza terapeutica de heparinii astfel incat 
ACT sa fie mai mare de 250.
Prediiatarea leziuisih Utilizdnd tehnici de angioplastie 
cu balon standard, dilatafi leziunea cel pu^m pana la о 
manme echivalenta cu diametrul vasului de re^eriri(a pana 
la manmea stentului de pe eticheta. Scoatep cateterul cu 
balon dm pacient, pastrand accesul la feziure cu ajutorut 
firului de ghidare.
Pregatirea sistemului de Mvrare a stentului;
a. Deschideti ambalajul exterior pentru a avea acces la 

punga care contine stentul cateterul dc livrare,
b. Dupa ce examinafi punga cu aten^ie. cau'and or^ce 

deteriorare a banerei sterile, deschide(i cu gnja punga 
extenoara scoateti punga interioara. Deschideb titj 
grija punga mteiioara ;i scoateti cartonul cu tubul de 
transport care contine sistemul de livrare a stentului. 
Aten^ie: A  NU se folosi data  fie punga interioara, fie 
purrga exterioara este deschisa sau deteriorata.

c  Pune{i caitonul cu tubul de transport pe osuprafa{a 
plana. Sccate^i stentul'sistemui de tivrare din tubul de 
transport. Examinati discozitivul ca sa nu fie deteriorat 
Oaca se suspecteaza ca a lost compromise sterilitatea sau 
ca dispozitivul este deteriorat, nu utilizaf dist,-)ozirivul,

d. Daca varful distal (SI nu se afla in teaca exterroara (1), 
slabui valva luohy Borst (5) de pe maner (3) 51 retragev 
tubul de fmpingere (2 ) pentru ca varful distal (8) sa 
stea in teaca etter oara(l). Strangefi valvaTuohy Borst 
rotind conectorul valvei in sensul acelor de ceasornic.

e. Venfica{i penUu a va asigura ca valva Touhy Burst (5) de 
pe rriarier este stransa pe tubul de impingere (2 ) pentru 
a rmpiedica aplicarea prematura a stentului $1 scurgerea 
in timpul spaiani.

f. Folositi о ser.nga de t-3 cm' pentru a spala teaca 
exterioara (1 i cu solutie salma sterila hcparimzata pnn 
corectorul-mama luer {4) de pe rnaner. Spdla{i pana 
cand r^umai cateva picatun oe soiutie salina les dm 
capatui distal al tedi exter oare. 0  spalare completa a 
sistemului poate necesrta 2-3 spalari cu о seringa de
1 cm*. Atenjie- Daca teaca exterioara (11 nu poate fi 
spalata. nu utJizati dispoziilvul.

g. Fdosi^i о seringa de 3-10 cm' pentru a spala lumenul 
interior al tubului firului de ghidare cu soiutie salina 
stenia heparmizata pnn conectorul prox mal luer (6) 
iit3^ (  la tubul de impingere (2 ). pana cand solu^ia 
salina cutge dm lumenul firului de ghidare la varful 
distal. Atentie: Daca lumenul interior al firului de 
ghidare f7) nu poate fi spalat, nu utilizati dispozitivul.

Introducerea sistemului de livrare a stentului: Avansa(i 
dispozitivul peste firiil de ghidare ;i prin teaca de acces 
spre iocul vizat. Daca Inlimpina(i rezistenta in timpul 
introduceni sistemului de livrare, sistemul trebuie sa fie 
retras ji trebuie folosit alt sistem.

9. Sub control fluoroscopic, pozi^ionati markerii de stent 
d stall (10 ) in ро7фе distalafata de leziunea-tmta $1 
markerul de amplasarc proximal ( 12 ) in рогфе p'oximala 
fata de leziunea-tmta.

1 0 . Indreptat. parted proximala a sistemului de livrare cat mai 
mutt posibil ji menlineti maneru! in pozitie stabita.

11. Valva Tuohy Borst (5) de pe m ine' (3) trebuie sa fie 
slabita pentru a permite deplasarea libera a tubului de 
impingere (2 ).

13. Aplicarea stentului:
a. Aplicarea stentului trebuie realizata sub control 

fluoroscopic.
b. Apucati teaca extenoara (1) rr^anerul (3) Cu о mana 

tubul de impingere (2 ) cu cealalta mana.
c  Deplasafi teaca exter>oara (1) In ро2 фе proximala fata 

de tubul de impingere (2 ), in timpee tineti tubul de 
impingere (2 ) in pozitie fixa.
Atentie: Nu deplasati tubul de fmpingere (3) fn 
directie distala pentru a facilita aplicarea.

d. Este posibil sS fie necesara ajustarea pozitiei sistemului 
dc livrare pentru a mentinc markerii de stent distali (10 ) 
la Iocul corespunzator

e. Odata ce capatui distal at stentului (9) Incepe sa fie 
jplicat, contmuati sa retiageti teaca exterioara proximala
(I )  ji mSnerul (3) in timpee tineti tubul de impingere (2) 
nemijcat, pSna cand stentul (9) este aplicat complet ji 
markerii de stent proximali ( 1 1 ) s-au extins.
Nota: Markerul deam plasare proxim al (12)se  poate 
m ifca in tim pul aplicarii stentului ^  este posibil sa 
nu coinetda cu Iocul m arkerilor de stent proxim ali
( I I )  dupa aplicare.

f. Daca intSmpinati rezistenta In timpul 'etragerii tecii 
exterioare (1 ), nufortof aplicarea. Retrageti cu grip 
sistemul de stent far! a apiica stentul.

13. Sub control fluoroscopic, retrageb sistemul rampiet de 
livrare, ca ansamblu, peste firul de ghidare, fn timp ce 
mentineti firul de ghidare nemijeat, 5! in afara corputui 
Scoateti dispozitivul de livrare de pe firul de ghidare. 
Atentie: Nu scoateti cu forta sistemul de livrare din 
teaca de acces -  daca intim pinati rezistenta, scoateti 
teaca $i sistemul de livrare fmpreuna.

14. Electuab oangiograma arte'^ala pentru a venfica aplicarea 
completa Daca are loc о extmdere incompleta in cadrul 
stentului in (trice punct de-a iurrgul leziunii, poate fi 
efectuata 0 dilatare cu balon dupa aplicare, la discretia 
medicului. Scoateti balonul din pacient.
Atentie: Nu fncercati s i  repozitionati stentul dupa ce a 
fnceput aplicarea acestuia

15. cand esto potrivit din punct de vedere clinic scoatetifirui 
de ghidare, teaca $i orice alt echipament auxiliar din corp 
ji reafizati hemostaza la Iocul de acces.

Materialele padentului
Pacientui trebuie sa-l poarte in portofel ca mijioc de referinta 
Impreuna cu cardurile de ingrijire a sanatatii. Acest card cu 
informatii pentru pacierrt include informatii cu fwivire la stent 
Indusiv modeiui >1 numaiul lotului stentului. data procedurii 

aplicarea stentului fn picioc Cardul ofera, de asemenes, 
informatii despre probucator |i condibile RM

RENUNJARE LA GARANJIE
Deji acest produs a fost fabricat in corrdibi controlate cu 
grija. Cordis Cashel nu are niciun control asupra condibilor 
in care este folosit acest produs. Prin urmare. Cordis Cashel 
renunta la toate garanbile, atat exprese, cat p impticite, cu 
priviie la acest produs inciusjv, dar fare a se limita la, orice 
garanfle implldta de vandabihtate sau adecvablitate la un 
anumit scop Cordis Cashel nu va fi responsabila nictunel 
persoane sau entitati pentru niao cheltuiala meriicala sau 
once daune directe, neprevazute sau secundare. provocate 
de nicio utilizare, dcafectiune, avariere sau funebonare 
necorespunzatoare a produsului, ind.ferent daca revenditarea 
acestor daune se bazeaza pe garanbe, contract, daune sau 
once altceva. Nicio persoana nu are autoritatea sa obLge 
Cordis Cashel la nido docUrabe sau garanbe cu privire la 
acest produs. Exduder le 1̂ lim:taillepiezentate mai sus nu 
au menirea fi nu trebuie sa fie mterpretate astfel incat sa 
contravina cu prevedenle obhgatoni ale tegistat ei in vigoare. 
Daca orice parte sau orice termen al acestei Renuntari la 
garanbe este considerate liegala, neexcxutabU sau in conflict 
cu legislatia in vigoare de catie un tribunal cu juiisdic^ie 
competenta, valabilitatea porbunilor ramase din aceasta 
Renuntare la garanbe nu va fi atectata fi toate drepturile 
fi obl'gat'ile trebuie .sa fie mterpretate я aplicate ca fi cum 
aceasta Renuntare la garantie nu a mclusacea parte sau acd  
termen considerate invalide.

Eesti
Steriilne: etuleenoksiidiga steriliseerrtud.
Arge steriliseerige -  ainult iihekordseks kasutamiseks. 
Korduskasutamine voib suurendada vigastuste, 
m ittenduetekohase toimiraise ja  infektsiooni ohtu.

Ne64l soovitused on koigest uidisest suunised. Nende eesmark 
ei ole asendada asutuse protokolle ega professionaalseid 
kliinilisi otsuseid patsiendi eest hoolitsemisel.

SEAO M EKIRJELDU S
S.M.A.R.T.* Flex vaskulaarne stendisiistecm on iselaierun/ 
stent iS.M.A.R.T.* Flex! stent:, mis on eelnevalt monteerltud >а 
tarnitakse lihtsasti tagasitommatava, traati sisaldava umbrisega 
paigaldussiisteemiga. SJV1.A.R.T.' Flexi stent on tSielikult 
uhendatud stent, mis on valmisTatud ertti elastsest nitinooltorust 
ning mis koosneb omavahei uhendatud spiraalvarrastest 
ja painduvatest spiraalmahistest. Nii vardaetemendid kui 
ka spiraalmahised tagavad radiaalse jaikuseja toimivad 
laiendamismehhanismlna S.M.A.R.T.“ Flexi stent on vaga hast! 
painduv nIng selle vardad tungivad valjapoole minimaalselt v6 i 
siis iiidse mine. Kohale asctamisel saavutab stOTt eclmaaratud 
labimobdu ning avaldab takistusteta valendiku sailitamiseks 
pidpvat, orna vaijaptKrIe suunatud Joudu.

KASUTUSNAIDUSTUSED
S.M.A.R.T.* Flexi stent c}n ette nahtud kasutamiseks hariliku 
ja valise niudeartcri puhul, et suurertdada sumptomaatllist 
vaskulaarset kitsenemist ja/vdi sulustust pbhjustavate 
haigustega patskrrrtide valendiku labimdbtu.

VASTUNAIDUSTU5ED
• Antitrombootilise voi vereliistakutevaslase ravitalumatus
• Rosedus
• Hiiperkoaguleerfv seisund
• Ei ole ette nahtud kasutamiseks piirkonna puhul, mida ei 

saa eelnevalt dilateerida
• Ei ole ette nSbtud kasutamiseks perforeeritud strones. 

HOIATUSEO
►  Nitinoolile (nikkei-titaaniumile) allergilislei isikutel voib 

esineda selle implantaadi kasutamisel allerglline reaktsioon.
• N11 enne protseduuri kui ka parast seda tuleb teha vastavat 

verdiistakute vastast/antikoagulatsioonravl.
• Praeguse hetke seisuga ei ole andmeid vere-ja liimfisoonte 

kattekudode stentide kordusdilatatsiooniga kaasneva 
pikaajaUse moju kohta.

• Kui mitme stendi kasutamisel puutuvad stendid omavahei 
kokku, peavad kasutatavod stendid olema sarnase 
ulesehitusega.

e t t e v a a t u s a b in O u d
• Toode on ette nahtud kasutamiseks veresoontehaiguste 

diagnostika ja interventsicranitehnikates valjabppe saanud 
ja kogenud arstidele. Tuleb kasutada veresoontehaiguste 
interventsiooniprotseduuride tavaparaseid meetodeid.

• S.MJk.R.T." Flexi vaskulaarse stendisiisteemi kasutamisel 
tuleb teha fluoroskooplllst kontrolli.

• Argo kasutage koos paigaldussiisteemiga automaatsustla 
susteeme.

• Ei soovitata kasutada patsientidel, kel on varem esinenud 
kontrastaine tundlikkust ja kui patsienti ei ole eelnevalt 
asjakolsaselt ravitud.

• MRT-keskkonna kuumenemise mbju osaiiselt kattuvatele 
stenridele voi moranenud vardaga stentidele ei oie teada.

• Ohutust ja tbhusustei ole tbendatud jiirgmistel juhtudel.
0  Rirkonnad, mis soon on kas taieiikult voi tihedalt

lubjastunud.
о F^iaatrilised patsiendid.

Susteemi kasitsem ine -  ettevaatusabinoud
• Arge proovige stenti paigaldussiisteemistenne kasufamist 

eemaldada.
• Hoiundage siseruumides ja eemal otsesest paikestnralgusest.
• Arge kasutage parast kolbllkkusaja ioppu.
> Arge kasutage, kui susteem naib olevat kahjustatud.
• Valtige paigaldussiisteemi kokkupuudet orgaaniliste 

lahustitega.
• Arge kasutage, kui seadme valist iimbrist ei oie vtrimalik 

loputada.
■ Arge kasutage, kui juhte traaeji toru sisemist valendikku 

ei ole voimaiik loputada.

Stendi paigaldam ine -  ettevaatusabinoud
• Olge kohale asetatud stendi tisaseadmega iiletamisel 

ettevaatiik.
• Kui sisestamistoimingu kaigus esineb takistus, arge suruge 

seaderjougalabi.Takistus vbibkahjustada stentf v6i susteemi.
• Kui takistus esineb Cimbrise labimisel. tbmmake 

stendisiisteem ettevaatlikult valja.
• Kui stendi kohale asetamist on aiustatud, tuleb stent talcs 

ulatuses kohale asetada. Susteem ei ole ette nahtud stendi 
Qmberasetamiseks ega uuesti asetamiseks

< Kui takistus esineb valise, kohale asetamisc Umbrise tagasi 
tdmbamisel, arge aidake kohale asetamisele jbuga kaasa. 
Tbmmake stendisusteem ettevaaltikult vaija ilma stenti 
kohale asetamata.

VOIM ALIKUD EBASO O DSAD M dJUO vbimallkud ohudja 
korvalmdjud holmavad jargmist, kuid ei piirdu ainult alltooduga. 

Stendi akilinc sulgumlne 
Allergtiinc гeaktsicюn nitinoolile 
Angiin/kororraarisheemia 
Soonc voi soone juurdepaasukoha aneurii.sm voi 
pseudoaneuriism
Ajutine korraparatu sCidametegevus 
Arteriemboolia (siniste varvaste sundrcx)m) 
ArUffiovenoossefistuli teke 
Surm
Emboolia (dhk, naast, tromb, seade voi muu)
Palavik
Hematoom/vercjooks
HupotensiooiVhiipertcnsioon
InfektsKxrn ja/vbi valujuurdepaasupunktis
Saastunud stendi tagajarjel tekkinud infektsioon vorb
pohjustada sepsistja hemodunaamilist cbastabillsust
Siscmine vigastus/dissektsioon
Sekkumist (Suntcerimist vbi varba, jalalaba voi saare
amputeerimist) vajav isheemia
laseme kaotus
Muokardiinfarkt (Mt)
Arteri liigne laiendaminevbib pohjustada arteri rebenemist 
Nwrupuudulikkus vtji -haire 
Stenditud segmendi ге51епсю$
Veremurgi(s)bjs/baktereemia
Stendi vale asendAohalt lirkumine
Stendi struktuuri murdumine
Ajurabandus
Ttomboosy'tromb
Koenekroos
Vasospasm
Soone perforatsioon vbi rr;benemine 
Klaudlkatsiooni/rahuoiekuvalu suvenemine

TEAVE MRT-Uh ILDUVUSE KOHTA A
Mittekliinilise testimise tulemused naltavad, et IMPLANTAAT 
on M R-tinglm uslik. Selle implantaadiga patsienti vdib ohutult 
skannida kuhe parast implantaadi palgutamist jargmistel 
tingimustel.
• MR-susteemi tavaiirte tbbreziim ja kogu keha saatemahise 

kasutamine,
• Kogu keha erineeldumiskiirusega (WB-SAR) skannimise 

maksimumaeg IS  min.
• l,5-teslase/64 MHzMR-susteemijargi on kogu keha 

erin(?eidumiskiiruse keskmine vadrtus 3,8 W./kg seotud 
arvutatud kogu keha keskmise erineeldumiskiiruse 
vaartusega 3,1 W/kg,

• 3'teslase/128 MHz MR-susteemi jargi on kogu keha 
erineeldumiskiiruse keskmine vaartus 3,0 Wfkg seotud 
arvutatud kogu keha keskmise erineeldumiskiiruse 
vaartusega 2.8W/kg.

• Staatilirw magnetvali vaartusega .3 teslatvdi 1,5 teslat
• Ruumilise gradient! magrietvali vaartusega kuni 720 gaussi 

cm kohta

MRT-ga seotud kuumutamine
Mittekliinilis*’?! testimisel esines IMPLANTAADI puhul jargmine 
temperatiiufitbus MRTajal. mida tehti IS  min jook.su! 1,5-teslasel 
(1,5 teslat / 64 MHz. Magnetom, Siemens Medical Solutions, 
Malvern, PA. Sctftware Numaris/4, Version Syngo MR 20028 
DHHSjja 3-testasel 13-Tesla/128-MHz, Excite, Software G3.0-052B, 
General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl) MR-siisteemit.

Suurim MRT Stendi
temoeratuurimuutus tinqimus konfiquratsloon

+2,4 'C
1.5Т/ 

64 MHz
Uksik,1 0 mm 

X 10 0  mm

+3,5 -C
ЗТ / Oksik.lOmm

128 MHz X К Ю т т

Seotottu selgub IMPLANTAADI MRT-seotud, va8rtusel
1,5 teslat Ja 3 teslat tehtud kuamutuseksporimentidest, mil 
kasutati MR-susteemi saatja/vastuvotja RF-i kehamahisL 
et kogu keha keskmine erineeldumiskiirus 3.8 W/kg (si 
seotud kalorjmeetrilise vaartusega 3,1 W/kg) ja 3,0 W/kg (st 
seotud kalorjmeetrilise vaartusega 2,8 W/kg). viitabsellele, 
ef vastavdtes tingimustos (•rsinenud suurim kuumenemine 
ol! vastavalt kuni 3,5 'C  (ihe stendi konfiguratsioonis, kui 
.stendi maksimaalseks suuruseks on 10 mm x КЮ mm. MRT- 
keskkonna kuumenemise mbju osaiiselt kattuvatele stendidele 
vbi moranenud stendile el ole teada.

Teave artefakti kohta
MR-kujutise kvaliteet vbib olla ohustatud, kui huvipakkuv 
piirkond on tapselt IMPLANTAADI piirkonnas voi selle 
asukohale suhteliselt liihedal. Seet<)ttu vbib implantaadi 
olemasulu kompensecrimfseks osutuda vajalikuks MR 
kuvamisparameetrite optimeerimine.

Mbbtmed: IMPLANTAAT. labimbotS mm; pikkus 150 mm

tmpulssjada T1 SE T 1 S E GRE GRE

Signaali
tiihimiku
suurus

1,585 76
mm*

1,870 95

Tasandi
ofientatsioon

Paralleelne Verlikaalne Paratleeine Verlikaalne

1 . Stendi perkutaanne kohale asetamine tuleb teha 
anglograafia protseduuri ruumisfluor(3skoopil<se 
vaatiuse all. Diagnostillst angiograafiat tuleb teha 
piirkonna ulatuse, sihtpiirkonna ulatuse mbbtmete (laius 
ja pikkus) ning referentssoone labimbbtude [piirkonna 
suhtes proksimaalne ja distaalne) kaardistamiseks. 
Patsiendi cttevalmisiamine ja stcriiisuse tagamise 
ettevaatusabinbud on samad, mis iga teise angioplastllise 
protseduuri puhul.

2. Valige stendi suuruse labimbbt vastavalt referentssoone 
mbbdetud labimbbduleja alltoodud stendi suuruse valiku 
tabellle.

Stendi labimddt 
(mm)

Referentssoone labim odt (mm)

9 7,5-8,5

10 8,5-9,5

Mbbtke ravitava sihtpiirkonna pikkus, et m ^rata  
vajaminev stendi pikkus. Valige s№ndl pikkus, mis 
vbimaldab stendi proksimaalsel ja distaalsel aspektil katta 
kogu sihtpiirkonna.
a. Maksimaalnepiiratud pikkus on stendi pikkus 

nimetatud referentssoone vaiksema labimobdu puhul.
b. Minimaalne puratud pikkus on stendi pikkus 

nimetatud referentssoone suurima labimbbtlu puhul.

Margistatud
stendi

p ikkus (mm)

Maksimaalne 
piiratud pikkus 

(mm)

Minimaalne 
piiratud 

pikkus (mm)

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84

100 n o 105

Ravikohalejuurde paasemiseks kasutage vastavaid 
lisaseadmeid. Stendi [uigaldussusteem uhildub6 Fr (vbi 
suurema) sisestusumbrisega.
Sisestage 6 Fr (vbi suuromat) sisestusiimbrist 
kasutades sobiv 0,889 mm (0,035") juhtetraat 
labi juurdepaasukaleetri vbi sisestusiimbrtse ule 
sihtpiirkonna distaaise segmendi. Aordi bifurkatsiooni 
liletamiseks soovitame kasutada umbrist. Soovitatav on 
manustada patsiendile ravidoos hepariini, et aktiivsuse 
absoluutkallbratsiooni (ACT) vaartus oleks ule 250. 
Piirkonna eelnev dllateerimine Dllateerige piirkonda 
starxiardseid ballooniga anglograafia tehnikaid kasutades, 
et piirkonna suuruseks oleks vahemalt referentssoone 
labimbbt kuni margistatud stendi suurus. Eemaldage 
ballcnnkateeterpatsiendist, sailitadesjuhtetraadi abil 
juurdepaasu vigastusele.
Stendi paigaidutsiisteem i ettevalmistamlne
a. Avage valiskarp, et naha taskut, kus on stent ja 

paigaiduskateeter.
b. Parast tasku hoolikat kontrollimistja vahesoira 

vbimaiiku kahjustuse tuvastamist avage ettevaattikult 
valine tasku ja tbmmake sisetasku valja. Avage 
sisetasku ettevaatlikult ja eemaldage tagaplaadiga 
transporditoru, mis hoiab stendi paigaldussiisteemi 
palgal. Hoiatusi ARGE kasutage, kui sisemine voi 
valitnine tasku on avatud voi kahjustatud.

c. Asetage tagapiaat koos transporditoruga tasasde 
pinnate. Eemaldage stent/paigaldussuslEem 
transporditorust. Korrtrollige seadet kahjustuste suhtes. 
Kui stcriilsus on ohustatud vbi seade kahjustatud, arge 
kasutage seadet

d. Kui distaalne ots (8) ei sobitu v^ise umbrisega (1), 
tbdvendage Tuohy klapiga adapterit (5) kdepidemest
(3)ja tbmmake tbuketoru (2) tagasi setliseit, et distaalne 
ots (8) sobitub vaiise umbrisega (1) Pingutage Tuohy 
klapiga adapterit klapi muhvi paripaeva keerates.

e. Veendugc, et kaepidemel olevTouhy klapiga adapter (5} 
СЮ kindlalt tbuketoru (2) kiilge keeratud, et vaItJda stendi 
enneaegset kohale asetamist ja leket loputamise ajal



f. K.isutage 1 3 cc sustalt.et loputada vdlist umbrist 
(1 ) steriilbe hepariniseeritud fiisioloogiliselahusega 
labi kaepidemel oleva sisemeermega Luw-iihervduse
(4). Loputage. kuni vafiskfista distaalsest otsast valjub 
ainult paar tilka fiisioloogllist labust. Kogu sustcomi 
labiloputarnlseks tuleb loputada 2-3 korda 1 cc 
siistlaga. hk>iatus! Kui vailst umbri&t (1 ) ei saa loputada, 
arge kasutage seadet.

g. kasutage l-IOccsiistalttofusisemisevaleridiku sterilise 
hepariniseeritud fusioloogillse lahusega loputamiseks 
labi tduketoruga !2) ubendatud proksimaalse Luer- 
ubeodusemubvi (6 ), kuni fusiofoogillne labusvoulab 
distaalse otsa juhtetraadi valendikust valja. Hoiatus! Kui 
juhtotraadi toru(7) sisemistvafendikkueisaa loputada, 
arge scadet kasutage

8 . Stendi paigaldussiisteemi sisestamine. Suunake seade 
mddda jubtetraatl ja labi sisestusiimbrisesibtkohta. Kui 
palgaldussusteemi sisestamisel esineb takistus, tuleb 
susteem vafja votta ja kasutada teist susteemi.

9. Positsionoerige stendi distaalsed markerid ПО) 
А1Юго5коорШ$е vaatiuse all sibtpiirkonna subtes 
distaalseitja proksimaalne paigutusmarker (1 2 ) 
sibtpiirkonna suhtes proksimaalselt.

1 0 . Sirgestago paigaldussusteemi proksimaalset osa 
\r6 irnalikult suure osa lotku eemaldamiseksja hoidke 
kaepide stabilises asendis.

11. Touketoru (2) vaba liikumisetagamiseks tuleb kaepidemel 
(3) olevatTuohy klapiga adapterit (5) lodvendada.

12. Asetage stent kohale
a. Stent tuieb kohale asetada fluoroskoopllise vaatiusc alt.
b. Haarakeubekaega valisest umbrisest (1))a 

kaepidemest (3) ja teise kaega touketorust (2).
c. Liigutagevalist iimbrist ( l) t 6 uketoru (2) suhtes 

proksimaalselt, boides tduketoru (21 samal ajal 
fikseeritud asendis.
Hoiatus! Arge liigutage touketoru (2) kohale 
asetamise lihtsustam iseks distaalses suunas.

d. Stendi distaalsete markerlte (10) vastavas asendis 
hoidmiseks v6 ib osutuda vajalikuks palgaldussusteemi 
asendi reguteerimine.

e. Ku i stendi (9) distaalne ots hakkab kohale asetuma, 
jatkake proksimaalse valise um brise(l) jo kaepideme 
(3) tagasi tombamist, hoides samal ajal touketoru (2) 
palgal, kuni stent (9j on talelikult kohale asetatud ning 
stendi proksimaalse markerid (11) on laienenud, 
Markus. Proksim aalne paigutusm arker (12)
vdib stendi kohale asetamisel liikuda ning ei 
pruugi parast kohale asetamist uhtida stendi 
proksimaalsete markeritega (1 1 ).

f. Kui valise iimbrise П ) tagasi tombamisel esineb 
takistus, arge kasutage kohale asetamiseksjdudu 
Tom make stendisiisteem ettevaaltikult viilja ilma stenti 
kohale asetamafa.

13. Tommake kogu paigaldussusTeem fluoroskoopllise 
vaatluse all uhe iiksusena kehast valja juhiktraadi kohalt, 
juhiktraadi asendit hoides. Eemaldagc paigaldusseadc 
juhtetraadist.
Hoiatus! A rge eemaldage paigaldussiisteem i 
sisestusum brisest/iimbrisesl jouga -  takistuse 
esinemise) eemaldage iim bris ja paigaldussusteem  
ijhe iiksusena.

14. Taielikus kohale asetamises veendumisekstehke 
arteraalne angiogramm. Kui stent on sihtpilrkonna 
mdnes osas osaliselt mittetaieiikult laienenud, voib arsti 
otsusel teha kohale asetamise jargse balloon-dilatatsiooni 
Eemaldage balloon pafsiendi seest
Hoiatus! Arge piiudke muuta stendi asendit parast 
kohale asetamise alustamist.

15. Kui see on kliinlliselt kohane, eemaldage kehast juhtetraat. 
iimbris ja mistahes muud lisaseadmed ning tehke 
juurdepaasupunktis hemostaas.

Patsiendj materjalid
Moeldud patslendile rahakotis kaasaskandmiseks koos teiste 
tervisekaartidega. Patsiendi infokaart sisaldab teavel stendi 
kohta, sh ka stendi mudeli ja partii numbri, protseduuri 
tegemise kuupaeva ja ka stendi asukoha kohta patsiendi 
jalas. Samuti sisaldab kaart andmeid seadme tootmiseja MR- 
tingimuste kohta.

GARANTIIVASTUTU5E VALISTAMiNE
Kuigi see toode on totxJetud hoolikalt kontrollitud tjngimustel, 
ei ole ettevdttel Cordis Cashel kontrolli toote kasutustingimuste 
iile. Seega vaiistab ettevdte Cordis Cashel kogu vastutuse, 
nil selgesonallse kui ka vlitelise. seoses tootega. seathulgas 
kuid mitte ainult celdatav vastutus seoses turustatavuse voi 
konkreetsel eesmargil kasutamiseks sobilikkusega. Ettevote 
Cordis Cashel ei vota vastutustei uhegrisiku ega iiksuseGGS 
seoses mis tabes meditsiinikulutustega ega otsestc, juhuslike 
voi tegevusost tulenevate kahjudega, mis on tingitud toote 
kasutamisest, defektist v6 i rikkest, olgu siis sellise kahjuga 
seotud noue rajatud garantiile, lepinguie, oigusertkkumisele vdi 
muule. Kellelgi ei ole oigust ettevdtet Cordis Cashel seostada 
tooKga seotud oiguste ega garantiiga Eespool nimetatud 
valjaarvamisi ega pilranguid ei tohi kisitseda rakendatava 
seed use kottustuslike satetega vastuolus olevatena. Kui selle 
garantiivastutusest lahtiutiuse moni osa vdi tingimus arvatakse 
padeva kohtualluvusega kohtu poolt olevat ebaseaduslik. 
mitterakendatav voi vastuolus kohakialava seadusega, ei mojuta 
see k^soleva garantitvastutusest lahtiutiuse iilej^nud osade 
kehtivust ning seda garantiivastutusest lahtiiitlust t0 l9endatak.se 
ja kohaldatakse ilma kehtetuks loetud vastava 
osa v6i tingimuseta

Latviesu
Sterila; sterillzeta ar etilenoksidu.
Nestcrilizejiet atkartoti -  sistema paredzeta tikai 
vienreizejai lieto ianai. Atkartota lieto iana var palielinat 
savainoianas, nepareizas darbibas un tnfekdjas risku.

Sie leteikumi ir vispangi Tie neaizstaj iestaiu protokolus vai 
profesion<i!u klinisko vertejumu par pacientu aprupi.

APRiKOJUM A APRAKSTS
S.M.A.R.T."' Flex vaskuiara stenta sistema ir u2 stadi.3anai 
gatavs paiizpleto^ stents S.M.A.R.T.* Flex stents), ко ievada, 
izmantcjjot vienkar^u ievelkamu kanili un stiegras sistemu. 
S.M.A.R.T.’ Flex stents if pilniba savienots un izgatavots no 
Ipasi elasfigas nitinola caurules, Integrejoi spiralveida balstus ar 
elastigiem spiralveida tinumlem. [lalstu element! un spiralveida 
timimi nodro^na radialu stingribu un stenta izple^anos

S.M.A.R.T.' Flex stents ir loti elastigs, un tas nodroSina ievadi 
bez aizkerJanas vai ar loti minimalu aizkersanos. Stents izpleias 
ieprieks noteikta diametra un iedarbojas arvtenmengu un 
nelielu arpusverstu speku, sadi uzturot lumenu nenosprostotu.

l i e t o S a n a s  n o r Ad u u m i
S.M JV.R.T.* Flex stents ir paredzets lietosanai iegurna kopejo 
un arejo arteriju arste$anai, lai palielinatu lumena diametru 
pacientiem ar simptomatisku asinsvadu stenozi un/vai 
okluzivam slimibam

k o n t r in d ik Ac i j a s

• Antitrombotisko vai antitrombocitaro terapiju nepanosamiba
• Griitnieciba
• Hiperkoagulacija
• Sistemu nav parc-edzets izmantor prediiatacijai 

nepiemcrotiem bojajumiem
. Sistemu nav paredzijts izmantot perforetai arterijai

b r Id i n Aju m i
• Pacientiem, kam ir aler^ija pret nitinolu (nikela un titana 

sakausejumu), iis implants var izraisit alergisku reakeiju.
• Firms un pec procerlCiras javeic piemerota antitrombocitara/ 

antikoagulantu terapija.
• Sobrid endoteiializetu stentu atkartotas dilataeijas 

iigtermina ietekmenavzinama.
• izmantojot vairakus stentus, kas savstarpeji saskaras, 

japarliectnas, ka tie veidoti no lidziga materiala

PIESARDZfBAS PASAKUMI
. Apfikojumu dhkst lietot tikai arsti, kas ir apmaciti un 

pieredzejusi asinsvadu diagno.stika un intervences 
panemienu lioto§ana. Asinsvadu intervences proceduras 
jaizmanto standarta panw ieni

• S.M.A.R.T.- Flex asinsvadu stenta sistemas lietoianai 
janodrosina fluoroskopiska uzraudziba.

• Neizmantojiet aprikojuma levades sistemu infiizijas sukna 
darbibas nodroiina^anal.

• Nav ieteicams lietot pacientiem, kam anamneze uzradits 
jutigums pret kontrastvieiu (ja vien padentam var piemerot 
atbitsto?us premedikaeijas preparatus).

• Nav datu par sakarianu MR vide, izmantojot stentus. 
kas parklajas, vai stentus ar lauztiem balstiem.

• OroSums un efektivitate nav pieraditi, ja-
0 bojajumi Ir pilniba vai blivi parkalkojusies;
0 aprikojuma izmanto pediatrijas pacientiem.

Sistem as lietosana '  piesardzibas pasakumi
• Neriemiet stentu ara no levades sistemas fkrms lietosanas.
• Glabajiet aprikojumu istabas temperatura un sargajiet to 

no tielas saules gaismas.
• Neizmantojiet to pec deriguma termina beigam.
• Ja ir bojajumi, neizmantojiet sistemu.
• Nepakjaujiet levades sistemu organiskoskidlnatajuledarbibai
• Ja arejo kanili nevar izskalot, nelietojiet aprikojumu.
• Ja vadstigas caurulites ieksejo lumenu nevar izskalot 

nelietojiet 5o aprikojumu.

Stenta ievietosana -  piesardzibas pasakumi
• leverojiet piesardzibu, Skersojot izplestu stentu arjebkuru 

citu ierici
• Ja ievadi§anas bridi sajutat pretestibu, neievadiet ar speku. 

Pretestibas del sistema vai stents var tikt bojats
• Ja pretestiba rodas, virzoties cauri kanilei, uzmanigi iznemiet 

stenta sistemu.
• Tiklidz ir sakta stenta izpleJana, stents ir pilniba jaizplei 

Sistema nav pafedzeta stenta parvietosanai vai satverianai.
• Ja sajutat pretestibu, sakotneji ievelkot arejo kanili, 

nemeginiet izplest stentu ar speku. Uzmanigi iznemiet 
stenta sistemu, neizpleiot stentu.

IESP^JAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARAd IBAS talak 
noraditi iespejamie (bet ne visi) risk! un blakusparadibas.

Peksfia stenta saplakiana 
Aiergiska reakeija pret nitinolu 
Stenokardija/koronara i^mija
Arieirisma vai pseidoaneirisma arterija vai vieta, kur arterijai
piekiCits
Afitmija
Ateroembolija 'zilo pirkstu smdroms)
Arteriovenozas fistulas veidoianas 
Nave
Embodja (gaisa, ateromas, tromboembolija, stenta vai cita) 
Drudzis
Hematoma/hemoragija 
Hipotensija/hipertensija 
infekdja un/vai sapes ievades vieta
Stenta levadiSanas rerultata iegutas infekeijas izraisifa .sepse
un hemodinamiska nestabilitate
leksejs savainojums/atslanoianas
Isemija, radot intervences nepiecieJamibu (pirksta, pirdas
vai kajas ^unteiana vai ampute$ana)
Ekstremitates amputetana 
Miokarda infarkts'MI)
Arterijas plisums tas parmwigas nostiepsanas del
Nieru mazspeja vat nieru darbibas traiKejumi
Stenteta segmenta restenoze
Asins saindeJarMs/bakteremija
Nepareizs stenta novietojums/stenta airvirziianas
Stenta plisums
Trieka
Tromboze/trombs 
Audu nekroze 
Vazospazmas
Asinsvada perfbraeija vai plisums 
Pastiprinata ktaudikacija/sapes atpiiwties.

INFORMACIJA PAR SADERiBU 
AR MR D1AGNOSTIKAS METOOl A
Nekliniska parbaude tika apliecinats, ka IMPLANTS ir sadengs 
ar MR diagnostikas metodi Pacientu ar io  implantu var 
dfo4i skenet uzreiz pec imptanta ievietosanas atbilstoSi talak 
iroraditajiem nosat ijumiem
• Normals MR sistemas darbibas reiims un visa kermena 

parraides spoies izmantoiana.
• Maksimatais visa kermetia SAR skeneianas laiks: 15 minutes.
• 1,5 teslu/64 MHz MR sistemas zinota visa ijermena videja 

SAR vertiba 3,8W/kgbi'ja saistita ar aprekinato visa kermeria 
videjo SAR vertibu 3,1 W.'kg.

• 3 teslu/128 MHz MR .sistemas zinota visa kermena videja 
SAR vertiba 3 W/kg bija saistita ar aprekinato visa kermena 
videjo SAR vertibu 2,8 W/1<g.

• Statiska magnetiska lauka stiprums: 3 teslas vai 1,5 teslas.
• Magnetiskas indukdjas plasmas izmainas; 720 gausi/cm 

vai mazak.

Ar MR io is tita  sakariana
Nekliniska parbaude IMPLANTS radija talak noraditos 
temperatiiras kapumus 15 minCi?u ilgaMRskeneianas laika 
1,-5 teslu (1,5 teslu/64 MHz.'Magnetom''Siemens Medical 
Solutions' Malvern, PA. Pfogrammatura"Numaris/4'. versija 
'Syngo MR 2002B DHH'S) un 3 teslu (3 teslu/128 MHz,'Excite', 
programmat0ra*G3.0-052B’.'Generai Electric Healthcare" 
Milwaukee, Wl) MR sistemas.

Lieiakas
temperatiiras

izm ainas

Saderiga ar MR 
diagnostikas 

metodi
Stenta kw ifiguracija

-*•2,4 "C l^T/6 4M H z VienslO m m XlO O m m

-t-3,5T З Т / 128 MHz Vien slO m m X lO O m m

Tapec ar MR saistitas sakarianas eksperimenli attieciba uz 
IMPLANTU 1,5 un 3 teslu sistema, izmantojot parraides/ 
uztverianas RF isermena spoli. kad MR sistemaszinotais visa 
kermena videjats SAR bija attiecigi 3,8 W/kg (t L  saistits ar 
kalorimetrijas vertibu 3,1 W/kg) un3W/kg (t i., saistits ar 
kalorimetrijas vertibu 2,8  W.^g), paradija, ka visspecigaka ar 
^iem rroteiktajiem nosadjumiem saistita sakariana bija 3^  "C 
vai mazak, izmantojot maksimali lO m m x lOOmm viena stenta 
konftguracija Nav datu par sakar^nu MR vide, izmantojot 
plisusus stentus vai stentus, kas parklajas,

Irtfo rm ad io  pa r a rte faktiem
MRattels var but nekvalitativs,ja izmeklejamaisapgabaisatrodas 
tieSi tajii pa ^  apgabaia, kura ievietote IMPLANTS, vai relativ* tuvu 
stenta novietojumem. Tapec, lai kompensetu implantaietekmi, 
iespejams, jaoptimize MR atbHveidoSanas parametri.

Izmerk IMPLANTS, diametrs - 8 mm: garums •• 1 SO mm

Impulsu
sedba T1-SE T l-S E GRE GRE

Signalu
neraidoSa 1585 76 1870 95
apgabaia
tielums

mm^ mm* mm^ mm^

Orientaeija
plakne

Paraleii Perpendikulari Paraidi Perpendikulari

Stenta zemadas ievietosana javetc angiografijas procedijru 
telpa fluoroskopiska uzraudziba. Irjaveicdiagrtosbska 
anglograftja, lai noteiktu bojajuma apmeru un kolater^o 
piusmu, ka ari izmeritu bojajuma garumu un arterijas cHametru 
(proksimali un distali attieciba pret bpjajumu). Parienta 
sagatavoianas un sterilltates rrodrosinaSanas pasakumiem 
jabuttadiem pasiem kaangioplastijas procedure 
Skatiet stenta izmwu tabulu un atlasiet stenta diametru 
att)ilsto5i noteiktajam arterijas diametram.

Stenta diametrs (mm) Arterijas diametrs (mm)

9 7,5-8,5

10 8,5-9,5

Izmeriet bojajuma garumu, lai rroteiktu nepKcieSamo stenta 
garumu. Atlasiet stenta garumu ta, lai stenta proksmialais 
un distSlais novietojums aptverbJ visu bojajumu.
a. Maksimdlais saspivsta stenta garums ir stenta garums 

mazakaja rroteiktaja arterijas diametra.
b. M inim alais saspiesta stenta garurrts ir stenta garums 

lielakaja noteiktaja arterijas diametra.

Atzimetais 
stenta garums 

(mm)

Maksimalais 
saspiesta stenta 

garurm  (mm)

Minimalais 
saspiesta stenta 

garum s (mm)

20 22 21

.30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84

100 110 105

Piek|ustiet arstejamajai vietai. iletojo! atbilsto^s 
piederumus. Stenta ievades sistema irsaderigaarbFr 
izmera vai iielaku ievaditaja kanili.
Izmantojot 6 Fr izmera vai Iielaku ievaditaja kanili, 
ievietojiet atbilsto3u 0,889 mm (0.035 collu) vadstigu 
piekluves katetra vai ievaditaja un skersojiet bojajuma 
distaio segmentu- Lai Skersotu aortas bifurkadju, ieteicams 
izmantot kanili. Pacientam ieteicams sanemt terapeitisku 
heparina devu, lai nodrosinatu, ka akliwlais asins 
re c ^ n a s  laiks (ACT) ir lielaks par 250.
Bojajuma predilatacija: izmantojotstandarta balona 
angioplastijas metodi, minimali paplaiiniet bojajumu. 
lai tas atbilstu attiedgas arterijas diametram, taiu 
neparsniedziet atzimeto stenta izmeru. Iznemiet balona 
katetru no pacienta kermena, tadu paturiet vadstigu, lai 
sagiabatu piekjuvi bojajumam.
Stenta ievades sistemas sagatavoiana
a. Atveriet arejo lepakojumu, lai piekjutu maisinam, kura 

ir stents un ievades katetrs.
b. Rupxgi apdeatief maisinu, parbaudot, vai nav trajata 

sterila barjera. Pec tarn uzmanigi atveriet arejo maisinu 
un iznemiet iekSejo maisinu. Uzmanigi atveriet ieksejo 
maisinu un iznemiet pamatni ar futrali, kura ir stenta 
ievades sistema. Bridinajums: NELIETOJIET, ja 
iek ie ja is  vai arejais m aisin i ir atverts vai bojats.

c  Novietpjiet pamatni ar futrali uzl'dzenasvirsmas. 
Iznemiet stentu,’ievades s is t ^ u  no futrala. Pwbaudiet, 
vqI aprikpjums nav bojats. Ja rodas aizdomas, ka 
aprikojums nav sterils vai ir bojats, nelietojiet to.

d. Ja distalais gals (8) nav ievietots areja kanile ( 1). 
dtbrivojiet'Tuohy' hemostatisko varstu (S) uz roktura 
(3) un ievelciet virzoso cauruliti (2) ta. lai distalais 
gals (8) tiktu ievietots areja kanile (l). Pfevelciet 
‘Tuohy'hemostatisko varstu, griezotvarsta rumbu 
pulkstenradftaju kustibas virziena.

e. Parliecinieties, vai uz roktura uzstiiditais 'Tuohy* 
hemostatiskais varsts (5) ir pievilkts pi'e virzoias 
caurulites f2 ). iai noversbJ priekslaidgu stenta 
izplesanos un sCici skalosenas laika.

f. izmantojot I -.3 cm ’Sjird,skalojietarejokaniii (Ija r  
sterilu heparinu saturo$u hziologisko ikidumu caur 
Liiera aptvero^o dalu (4), kas atrodas uz roktura 
Skalojiet, itdrno arejas kaniles distala gala iztek paris

hziologiska ikiduma piles. Pilnigai sistemas skalo^nai, 
iespejams, biis nepieciesamas2-3 skalosanas reizes, 
izmantojot 1 cm' ^|jrci.Bridinajums:ja arejo kanili (1) 
nevar izskalot, nelietojiet so aprikojumu.

g. izmantojot Э- - 1 0  cmHIirci, skalojiet vadsbgas caurulites 
iekSejo lumenu ar sterilu heparinu saturoiu fiziologisko 
^kidumu caur proksimalo Luera rumbu (6), kas 
piestiprinata virzoSajai caurulitei (2). Parliecinieties, ka 
hzioiogiskais skidums iztek no liimena pa vadstigas 
distalo galu. eridinajumsrja vadstigas caurulites (7) 
ieldejo lumenu rrevar izskalot, nelietojiet so aprikojumu

8. Ievietojiet stenta ievades sistemu: virziet stentu pa 
vadstigu caufi ievaditajam uz twjajuma vietu. Ja ievades 
sistemas ievietosanas laika jiitama pretestiba, sistema ir 
jdizriem unjalieto cita sistema

9. Uzraugot darbibu fluoroskopiski, distalos stenta markierus 
(1 0 ) novietojiet distali pret bojajumu. savukart proksimalo 
novietojuma markleri (12) - proksimali pret bpjajumu.

10. Cik iespejams. iztaisnpjiet ievades sistemas proksimalo 
daju, lai to rrostiprinatu maksimali stingri, un biriel rokturi 
stabila puzicija.

11. Lal nodroiinatu brivu virzo^as caurulites (2) kustibu, 
jaa lbfivo 'Tuohy'hemostatiskais varsts (5) uz roktura (3).

12. Stenta izpleiana
a. Stents jalzple^, fluoroskopiski uzraugot darbibu.
b. Ar vienu roku satveriet arejo kanili (1) un rokturi (3). 

savukart ar obu roku ■  virzok> caurufiti (2).
c  Virziet arejo kanili (1) proksirr»ali attieciba pret virzoio 

cauntliti (2), vienlaikus turot cauruliti (2) fikseta pozieija. 
Bridinajum s: nevirziet cauruliti (2) distali, fadi cerot 
veicinat izplesanu.

d. Iespejams, ievades sistemas novietojums japieiago ta. 
lai distalie stenta markieri (10) atrastos piwnerota vieta.

e. Tiklidz stenta (9) distalais gals sak izplesties, turpiniet 
ievilkt proksimalo arejo kanili (1) un rokturi (3), 
vienlaikus turot virzok» cauruf/ti (2) nekustigi, fidz 
stents (9) if pilniba izplests un proksimalie stenta 
markieri ( l l l i r  papla$inajuuev
Piezime; stenta izplesanas brid i proksimatais 
novietojuma marfcierts (12) var kustebes un pet. 
izple&anas vairs nesakrist ar proksim alo stenta 
m arkieru ( l l)a t r a ia n a s  vietu.

f. Ja sajutat prelesbbu, ievelkot arejo kanili (1), 
nemeginiet izplest stentu ar speku. Uzmanigi izpemlet 
stenta sistemu. rHiizpletot stenta

13. Uzraugot darbibu fluoroskopiski, pa vadstigu iznemiet visu 
ievades sistemu arpus Ijermcna ka vienu vienibu. Vadstiga 
nav jaiznem. Nonemiet ievades aprikojumu no vadstigas. 
Bridinajums: nenonemiet ievades sistemu no 
iev ad ita ja/kan iksar speku -ja ju ta m a  pretestiba. 
nonemiet kanili un ievades sistemu ka vienu vienibu.

14 . Lai parliecinalos, vai stertts ir pilniba izpleties, veiciet 
arterialo angiogrammu Ja kada bojajuma vieta stents 
nav izpleties pilniba. pec izplesanas var veikt ditataciju 
ar balonu. ja arsts to uzskata par r>eplecie4amu. Izisemiet 
balonu no pacienta kermena.
Bridinajums: nem eginiet m ainit stenta pozieiju pec 
tam, kad ir sakta ta izple iana.

15. Ja tas if krtniski neptecteiams, iznemiet no kermena 
vadstigu, kanili un citus piederumus un nodroiiniet 
piektuves vietas heimrstazi

Pacienta inform adjas karte
Paredzdta glabaianai maka кора ar citam vcsefibas apriipes 
kartem. Karte ieklauta informaeija par stentu. tostarp ir noradits 
stenta modelis un partijas numurs, proceduras datums un 
stenta novietojums pacienta kaja Karte noradifa an informaeija 
par raJotaju un saderiba ar MR diagnostikas metodi

GAHANTIJASAFRUNA
Ldi gan iis aprikcqurrK ir raiots rupigi kontroletos apstakjos, 
uzrtemums Cordis Cashel nekontrolc apstaklus, k ^ o s  
aprikojumu lieta Tapec uznemums Cordis Cashel atsakas 
no jebkadam garantijam, tieiam un netieiam, attieciba uz 
aprikerjumu, tostarp. bet ne tikai, no je b k u r^  netie?am 
garantijam par piemerotibu pwdoianai vai atbilstibu isoteiktam 
merkim. U zn ^ u m s Cordis Cashel rsav atbild'igs par jebkadiem 
personas vai iest^es medicinas izdevumiem vai jrtikadiem 
tieiiem, nejauiiem vai izfietoyem zaudejumiom, ко radijusi 
jo b k^ a  veida ii apnkojuma lieto^rta, defekts, darbibas 
trauc^umi vai nepareiza darbiba. neatkarigi no ta, vai prasbu 
pamato ar garantiju, figumu, tiesibu parkapumu vai tml. Neviena 
persona nav tiesiga uzlikt saistibas uzrtmumam Cordis Cashel 
attieciba uzjcbkadu apliecinajumu vai garanbju tim apnkojums. 
leprieks aprakstitie 'znemumi un lerobezojumi r*av un nevar 
but izmantojami, lai apstndetu piemeri^mo likumu nutelktos 
obligatos nosadjumus Jaiet^cura^sgarantijasatrunas daUvai 
termins piekritig^^risdikcijas tiesa tiek atzits par prptiikumigu. 
neistenc^mu vai pretruna ar piemerojamo likumu, parejas 
iis  garantijas atrunas daias paiiek speka un visas besibas un 
pienakumi j^kaidro un jaisteno ta. it ka saja gar^tijas atruna 
nehutu nevienas par rteder igu atzitas dajas vai termirsa

L ietuviska i
Sterilu. Sterilizjota etileno oksido dujomis.
Pakartotinai nesteriiizuokrte -  naudokrte tik vien^ кагЦ . 
Naudojant pakartotinai suzeidim g, netinkam o veikim o к  
infekdjq rizika yra didesne.

5ios rektxnendacijos yra fik bendrieji nurodymai. Jais 
'lesiekiama pakeisU institucijos protokolg arba profesicmal ц 
gydytojg sprendimg del paaenti^ cneiiuros,

p r i e t a i s o a p r a Sa s
KraUjagydig stento sistema S M > .R .T .’  Flex yra savaime 
i3siplediantis stentas (Stentas S J4  A.R.T.* Flex), iS anksto 
jmontuotasir pateikiamas kaip paprasta laidine tiekimo 
sistema su jtraukiamuoju apvalkala Stentas S.M.A.R.T.'* Flex 
yia visiskai sujurrgtas stentas, pagamintas s superdastiniq 
' îtirraici vamzdetii), sukuiistruolq is spiiale susuktg paranisciq 
su spiralinemis lanksciomis vijomis. Paramstys ir spiralines 
vijos suteikia radialinio standumo ir sudaro i^sipldimo 
mechanizma- S.M.A.R.T.' Flex yra labai lankstus ir prisitaiko 
taip, kad sanduros vietos matmertys pakinta minimaliai arba 
vrsai nepakinte. lipiestas stentas jgauna numatyt^ skervrrenj Ir 
j ik>re nukreipta jega palaiko atvir^ kraujagysles spindj.

NAUDOJIMO INOIKACUOS
Stentas SJrtJV.R.T.' R ex  skirUis naudoti berrdfojoje ir 
tjav.rbneje klubo arterijose, sieJoant oiaoles*. pacientg, 
serganciq s.mptommemis kra-jagysliq slenozes ir (arba) 
okl uzijo.s ligomb, kraujagystiq spiisdi.



KONTRAINDIKACUOS
• Antitrombozinio arba trnmbocitij agieganiq sJopinanfio 

gydymo netoleravimas
• N6itumas
• Padid^jfs krau)o kreiejimas
• Neskirtasnaudotigydant paieidimusikurienegalibuti prapl6$ti 
« Neskirtas naudoti perforuotose kraujagyslese.

|SP£JIMAI
• Nitinolul (nikelio ir titano lydiniui) alergiiklems asmenims 

iis  implantas gall sukelti alergln^ reakdj^.
• Po procedure» ir priei procedure biitina skirti tirikam^ 

tromboctlq agregadj^ / kraujo kreSejim,^ dopinant) gydym^
• Kol kas ■ 'eimo'^a Igalaikiq pakartotiniostentL).

^  pasidengusiLj endoteiiu, prapietimo ра^екгтиц,
Je< rtaudojate kelisstentusir jie vienas su kitu lie^iasi, jie turi 

'  bCiti paruiios sudeties.

ATSARGOS PRIEMONES
• S| gamir>i gah naudoti tik kvalifixuoti ir d адпоаЬп'ц bei 

iiilervenciniii kraujagysliq sistemoi tyrimq metod^ taikymu 
patirties turintys gydytojai. Jie privalo taikytr standartinius 
krau)agysl>4 sistemos mtervencinii^ procedure metodus

• Naudojant krabiagydat stento si«em^ SJM.A.R.T.* Fie* 
butina fluoroskopir>e kontrole.

• Su tiekimo $istema nenaudokite automatirm^ jivlrkstimo 
sistemi .̂

• Nerekomenduo>ama naudoti pacientams, kurie yra jautrus 
kontrastinei mediiagai. liskyrus atvejus, kai jiem$ i$ anksto 
paskiriama atitinkam^ vaisti^

• Kaitimo MRT aplinkoje poveikis perjikipjantiems stentams 
ar stentams, kunq suluiusios paramstys, neiinomas

• Sauga ir efektyvumas nenurodytas:
о Esant visiikai ar smarkiai kakifikuotiems paieidimams 
о Vaikams

Darbat su sistema -  atsargumo priemoncs
« Priei naudodami nebandykite iiimti stento i i  tiekimo 

sistemos
• Laikykite kamba’io sijlygomis, iaugokite nuo tiesiogir-i^ 

saules spindulii^.
• Nenaudokite praejus datai, nurodytai laukelyje.Tinka iki*.
• Nenaudokite. jei sistema atrodo pateista.
• Saugokite tiekimo sistem^ nuo organiniq tirpikhg.
• Nenaudokite, }ei negalima praplauti ikirin io prietaiso 

apvalkalo.
• Nenaudokite, jei negalima praplauti vidinio kreipiamojo 

jtalso vamzdelio spindiio.

Stento jstatym as -  atsargumo priemones
• BCikite atidus, kai kokiu nors pagalbiniu prietaisu bandote 

kirsti iip lKt^stent^.
« Jei atliekant jterpimo procedure pajuntamas pasiprieiinimas, 

nestumkite per jeg^. Del pasiprieiinimo gali biiti 
paieidiiam as stentas arba sistema.

• Jei pasiprieiinimas jauiiamas judant apvatkalu, atsargiai 
iitraukite stento sistemq

• Pradej^s p l^ tis  stentas turi visiikai iisiplesti Sistema пёга 
skirta stento padediai keisti ar sugr^iinti.

• Jei pasipriesinimas jauiiamas, kai il pradiimtraukiamas 
liorinis iipletimoapvalkalas, nepleskite per jeg^ Atsargiai 
iitraukite stento sistem^ n e iip k t; stento.

GALIM INEPAGEIOAUJAM I |VYKiAI. Be kitg galimi lokie 
pavpjai ir iaiutiniai reiikiniai:

Staigus stento uisiverimas 
Alergin^ reakeija j п1ЬпоЦ 
Angina / koronarine iiemija
KraujagysiM arba kraujagysln prieigos vietos aneurizma
arba pseudoaneurizma
Aritmija
Ateroembolizaeija (melyno kojos pirito sindromas) 
ArterinM-venines fistules susiformavimas 
Mirtis
Embolizacija (oro, актепц, tromoo. prietaiso at kt i
Kari^iavimas
Kraujosruva / kraujavimas
Sum ai^jfs t  padid^j^s kraujospCidis
infekeija ir (arba) skausmas prieigos vietoje
Del infekeijos, sukeltos uisiteriusio stento, gall uisikresti
kraujas ir atsirasti kraujoUkus pokycuj
Intimos suieidimas / prapjovimas
liemija, kuriai reikalinga interveneija (iuntas, kojos pirito,
p^dos ar ko)os amputaeija)
GalCines netektis 
Miokardo infarktas (Ml)
Del per d id e l^  jtampos gali trCikti arterija
ln<s:,  nepj<3''k3'-dm as arba ve klos sutrikimas
Pakartotin^ dalles, kurioje yra stentas, sterraze
Kraujo uikretimas / bakteremija
Netinkama stento padetis !  judejimas
Stento struktCiros liitis
Insultas
Tfombozt / trombas
Audini^ nekroze
Kiaujagysli^ spazmai
Kraujagysl^ perforaeija arba trukimas
Sustiprejf s iiubavim as / skausmas poilsio metu

MRT SUDERINAMUMO INFORMACUA A
Neklinikiniai bandymai parode, kad IMPLANTAS yra s^lyginio 
MR tipo.Vos jsodinus ij  implant^ pacientasgall but! saugiai 
skenuojamas toliau nurodytomis s^lygomis.
• Normalus MR sistemos veikimo reiimas naudojant viso kuno

S<4StUV0 ritf.
• llgiausia WB-SARskenavimo trukme -  IS  min.
• 1,5 teslos /64 MHz MR sistemos pateikta vidutine viso kuno 

SAR verte - 3.8W A g -  buvo susieta su apskai^iuota vidutine 
viso кйгю SAR verte -  3,1 W/kg.

• 3 teslij / 128 MHz MR >istemos patei<la vidulir'e viso kuno 
SAR verte -  3.0 W Ag - buvo susieta su apskai^iuota vidutine 
viso kijno SAR verte -  2Л W/kg.

• Statinis magnetinis laukas -  3 arba 1,5 teslos
• Crdvims magnetinio laukc giadientas- 720gdus4/cm s'ba 

matesnis

MRTsuktltat kaltimas
Neklinikiniuose bandymuose IMPLANTO temperatura, atliekant 
IS  min 1,5 teslos MRT (1,5 teslos/64 MHz,.Magnetom", 
.Siemens Medical Solutions* Malvern, PA, programine jranga 
.Numaris* 4, versija.Syngo MR 2002B OHHS') ir 3 lesly MRT 
(3 tpsly / 128 M Hz,^xcite‘, programme jranga G3.0-OS2B, 
.General Electric Healthcare* Milwaukee, Wl) MR sistemose, 
pak'lo iki toki4  verdiq-

D id iia u s ia s
te m p e ra t i i ro s

p o k y tis
MRT s^ iygos S te n to  konA guraeija

+2.4 *C l,5 T/6 4M H z Vienas 10 mm X 100 mm

+3,5 X З Т /  128 MHz Vienas 10 mm x 100 mm

Todel su MRT susijusio IMPLANTO kaitimo eksperimentuose, 
esant 1,5 ir 3 tesloms, naudojant MR sistemos siuntimo/gavimo 
RD kuno ritf, gautos vidutin« viso кйгю SAR vertes -  atitinkamai
3,8 W/kg (ty. susieta su kalorimetrirw 3,1 W/kg verte) bei 3,0 W/ 
kg (t. y. susieta su kalorimetrirw 2,8 W Ag verte) • parode, kad 
didtiausiasvienodidSausionOmm x 100  mm) stento kaitimas, 
susijfs su iiomis specihnemis s^lygomis, buvo ne dkJesnis kaip
3,5 ‘C. Kaitimo MRT aplinkoje poveikis persiktpjantiems stentams 
at stentarps, turmtiems luiiq, neimomas

Klaklingnj4 rodmenif informadia
MR vaizdq kokype gall nukentet>.jei dominanti yitis yra 
IMPLANTO vietos srityje arba santykinai arti jos. Del to. kad 
butq iomp'nsuojamas sio implanto poveikis, gab prireikti 
optimizuoti MRT parametrus.

Matmenys: IMPLANTO - 8 mm skersmuo, 150 rr ) ilgis

Im pu isq
seka

T1-SE T1-SE GRE GRE

Tuifipjo
signalo
dydis

1585
mm'

76
mm'

1870
mm'

95
mm'

Plokitumos
padetis

Lygiagreti Statmena Lygiagreti Statmena

Stentas po oda jstumiamas angiogratijos procedurq 
kabirsete vadovaujantis fluoroskopija. Paieidimo buklei 
ir ialutinei tekmei nustatyti ir tikslinio paieidimo ilgiui 
bei atskaitines kraujagysl^s skersmeniui (proksimalineje 
ir distalineje puseje nuo paieidimo) iimatuoti atliekama 
diagnostine angiografija. Pacientas paruoiiamas ir 
irnamasi sterilumo atsargos priemoniq lygiai taip pat. kaip 
prie3 bet kokiq angioplastin^ prxedurq.
Naudodami toliau pateikiarm stentq dyd^io pa.sinnkimo 
lentel^ pagal i$matuotq atskaitos kraujagysles skersmenj 
pasirinkite stento skersmenj.

S te n to  sk e rsm u o  
(m m )

A tsk a ito s  k rau ja g y s le s  
sk e rsm u o  (m m )

9 7.5-8,5

10 8,5-9,5

3. l3matuokite tikslinio paieidimo ilgj, kad nustatytumete 
reikalingo stento ilgj Pasirinkite tokio ilgk> stentq, kad jo 
pioksimalinesir distalmes padetys padengtq vis^ tikslmi 
paieidim^.
a . Didiiausiaf ilgis suspaudus yra stento, jstatyto 

i maiiausio nurodyto skersmens atskaitos 
kraujagyslf, ilgis.

b. Maiiausias ilgis suspaudus yra stento. jstatyto 
j didiiausio nurodyto skersmens atskaitos 
kraujagysl^, ilgis.

Z ym im a sis s te n to  
ilg is  (m m )

D id iia u s ia s  ilgis 
s u s p a u d u s  (m m )

M a iia u s ia s  ilg is 
s u s p a u d u s  (m m )

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84

100 110 105

4 . Gydymo vietai pasiekti naudokite tmkam^ papildom^ 
jrang^. Stento tiekimo sistema suderinama su 6  Fr (ar 
daugiau) jstumimo apvalkalu.

5. Naudodami 6  Fr (ar daugiau) jstumimo apvalkal^, 
stumkite tinkam^ 0,889 mm (0,035 col.) kreipiair^jj 
jtais^ per prieigos kateterj arba stumikij per distalin^ 
tikslinio paieidimo dalj. Aortos iisiiakpjimui kirsti 
rekomenduojama naudoti apvalkal^ Rekomenduojama 
pacientui skirti g y d o m ^  heparino doz^, kad aktyvinto 
kresejimo iaikas (ACT) butq Iqesnis nei 250.

6 . Prapleskite paieidim ^. Naudodami standartinius 
balionel q angioplastixos netodus prapleskite pa2e<dim^ 
maiiausiai iki atskaitines kraujagysles skersmens, 
daugiausia iki tymimojo stento dydiio. IStraukite balioninj 
kateterj 13 paciento kiino, palikf prieig^ prie paieidimo per 
kreipiam ^ jtais^.

7. P a ru o ik itc  s te n to  tie k im o  sis tem q :
a .  Atidarykite i3orlnf deiut^, kurioje yra maiielis su stentu 

ir tiekimo kateteriu.
b. Kruop3diai apiiurej^ mai3el|, ar jame nera sterilumo 

barjero paieidimq, atsargiai ц praple3kite ir isimkite 
vidinj mai3elj. Atsargiai prapleikite vldinj mai3elj 
iri3imkiteatramin^ plok3te)f su vamzdiniudeklu, 
kuriame yra stento tiekimo sistema. |sp ^ jim a s. 
NENAUDOKITE, je i a t id a r y ta s  a rb a  p a ie i s ta s  v id in is  
a r  i3orirtis m a iie lis .

c  Padekite atramin; plokitelf su vamzdinlu d^klu ant 
plokidio paviriiaus. liimkite stento / tiekimo sistem^ i3 
vamzdinio dekla Apiiur^klte, ar prietaisas nepaieistas. 
Jei jtariate, kad paieistas prietaiso sterilumas ar pats 
prietaisas, nenaudokite jo.

d . Jei iioriniame apvalkale (1) nera distaliniogaliuko
(8),atlaisvinkite voituv^.Tuohy Borst* (5), esantj ant 
rankerteles (3), ir jtraukite stumimo vamzdelj (2) taip, 
kad d.stahnis galiukas (8) at^rastq ioriniame apvalkale
(1) . Pagai laikrodiio rodykl^ sukdami voituvo rrravinf 
jungtj priverikite voituvq.Tuohy Borst*

e .  jsitikinkite, kad voituvas.Tuohy Borst' (5), esantis ant 
rankeneles, yra priverttas prie stumimo vamzdelio
(2 ) , kad praplaunant stentas per anksti neilsiplestq ir 
neprateketq.

f. Naudodami 1 '3cm 'iv irkitq  steriliu heparinizuotu 
fiziologiniu tirpalu per lizdin^.Luer* jungtj (4). esanfi^ 
ant rankeneles, praplaukite iiorinj apvalkal^ (1 ). 
Plaukite, kot per distalin^ liorinio apvalkalo dalj iilaies 
VOS keli fiziologinio tirpalo laiai. Sistemai visiikai 
liplauti gall pnreikti 2 ar 3 praplovimq naudojant I cm’ 
3\пгкЗЦ. jspejimas. Jei iiorinio apvalkalo (1) praplauti 
negalima, prietaiso nenaudokite.

g . Per proksimalin^.Luer* moving jungtj (6 ), pritvirtintq 
prie stumimo vamzdelio (2), 3-10 cm’ ivirkitu 
praplaukite vldinj kreipiamojo jtaiso vamzdelio 
spindj sterillu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kol 
fiziologinis tirpalas iitekes i3 kreipiamojo jtaiso spindiio 
distaliniame gale. |sp6jimas. Jei vidinio kreipiamojo 
jtaiso vamzdelio (7) spindiio praplauti negalima, 
prietaiso nenaudokite.

8 . stumkite stento tiekimo sistem^. jstatykite prietaiso j 
tikslin^ viet^ per kreipiam^j jtais^ ir stumikij. Jei stumiant 
tiekimo sistemq pajuntamas pasiprieiinimas, sistem^ reikia 
iitraukti ir pakeisti kita sistema.

9. Vadovaudamiesi fluoroskopijos duomenimis nustatykite 
distaliniq stento 2ym iqno)padet! distalineje puseje nuo 
tikslinio paieidima о proksimalin^ padeties iymes (1 2 ) -  
proksimalineje puseje nuo tikslinio paieidimo.

10 . Kiekjmanoma, iitiesinkite proksimalinf tiekimo sistemos 
dalj, Kad liktq kuo maiiau laisvumo, ir laikykite rankenH? 
stabilioje pad^tyje.

11. Vbituvas.Tuohy Borst* (5). esantis ant ranker>el« (3), turi buti 
atlaisvintas. kad stumimo vamzddis Q) galetq laisvai judeti.

12 . lip ic s k i te  s te n tg :
a . Stentas turi buti iipleiiamas vadovaujantis 

fluoroskopijos duomenimis.
b. Viena ranka tvirtai laikykite iiorinj apvalkalo (1 ) ir 

rankenel^ (3), о kita -  stumimo vamzdelj (2).
c  Patraukite iiorinj apvalkalo (1 ) j proksimalin^ pusf 

stumimo vamzdelio (2 ) abtvilgiu nejudindami ii  vietos 
stumimo vamzdelio (2 ).
Isp ejim as . lip ic t im u i p a s p a r t in t i  n e ju d in k ite  
s tu m im o  v a m id e l io  (2) d is ta lin e  k ry p tim i.

d . Tiekimo sistemos pad^tj gali tekti reguliuoti, kad 
distalines stento 2ymes (10 ) liktq tinkamoje vietoje 

a. Kai distalinis stento (9) galas pradeda plestis, toliau 
traukite proksimalinf iiorinio apvalkalo (1 ) dalj 
ir rankenelf (3) laikydami stumimo vamzdelj (2) 
vietoje. kol stentas (9) visiikai iisiskleis ir iisiplesjo 
proksimalines iymes (1 1 ).
P a s ta b a . S te n tu i p le t ia n t is  p ro k s im a lin e  p a d e tie s  
iy m e  (12) g a li ju d e t i  ir, ja m  i is ip le tu s ,  g a li n e s u ta p t i  
su  p ro k s im a lin e m is  s te n to  i y m m i s  (11).

f. Jei jtrauklant iiorinj apvalkal^ (1) jaufiamas
pasiprieiinimas, nepleskite per jeg^. Atsargiai iitraukite 
stento sistem^ neiiplet^ stento.

13. Vadovaudamiesi fluoroskopijos duomenimis iitraukite 
ii  karto visq tiekimo sistem^ ii kreipiamojo jtaiso iio  
nejudindami, tada iitraukite j4 iikuno. liimkite tiekimo 
prietaiso ii  kreipiamojo jtaiso
jsp e jim as . T iek im o s is tem g  iiim d a m i i i  s tu m ild io  / 
a p v a lk a lo  n e n a u d o k ite  je g o s . Je i ju n ta m a s  
p a s ip r ie iin im a s , k a r tu  i iim k ite  аруаИ саЦ  ir  tie k im o  
s is tem q .

14. Atlikitearterln^angiogramq ir patikrinkite, ar stentas 
visiikai iisiplete. Jei stentas kurioje nors paieidimo vietoje 
iki galo neiisipl6№, gydytpjo sprendimu po iip l^im o  
proceduresjj galima praplesti balion^iu. iitraukite 
balionelj i i  paciento kuno.
j s p ^ im a s . N eb a n d y k ite  k e is ti  p ra d e ju s io  p le s tis  s te n to  
p a d e tie s .

15. Jei kllnikine bukle tinkama, paialinkitekreipiam^ jtais^, 
apvalkalq irvis^ к1Ц  papildom^ jranga ii  kuno, kad 
prieigos vietoje butq palaikoms hemostaze

P a c ien to  m e d iia g a
Ji skirta pacientui neilotis pinigirteje kartu su kitomis 
informacinemis sveikatos prieiiuros kortelemis. Sioje paciento 
informacineje korteleje nurodoma informaeija, susijusi su 
stentu. t  y. stento modelis, partijos numeris, proceduros data, 
stento vieta kojoje. Korteleje taip pat nurodoma gamybos 
informaeija ir MR s^lygos.

GARANTINES ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMAS
Nors gaminys pagamintas kruopitiai kontroliuojamomis 
s^lygomis. C ord is C ashe l negali kontroliuoti s^lygq, kuriomis 
jis naudojamas. Todel C o rd is  C a sh e l neprisiima jokios 
iireikitos ir numanomos garantines atsakomybes del gamlnio, 
jskaitant, be kita ко, bet kokiq numanom^ perkamumo ar 
tinkamumo tarn tikram tikslui garantin^ atsakomyb^ C ord is 
C ashe l jokiam asmeniui arsubjektui neatsako utjokias 
medicinines iilaidas ar tiesiogin^, atsitiktin^ ar pasekminf ial^, 
$ике1ц  gamlnio naudojimo, defektp netinkamo veikimo ar 
gedimo, nesvarbu, ar reiikiamos pretenzijos del tokios2alos 
pagrjstos garantija, sutartimi, deliktu ar kt. Joks esmuo neturi 
teises jpareigoti C ord is C ashe l kokiu nors budu reprezentuoti 
gaminj ar teikti jam garantij^. Pirmiau iid6stytos iiimtys 
ii apribojimai nera skiiti ir returetq buti nterpretuojami 
kaip butinai prieitaraujantys galiojantiems teises aktams.
Jei kuriq rrors garantines atsakomybes neprisieminw dalj 
kompetentingas teismas laiko nelegalia, negirtama tefsmine 
tvarka ar neatitinkan/ia galiojan^iq teises aktq. kitqiio  
galantines atsakomybes neprisiemimo daliq galia nepakinU, 
ir vises teises bei jsipareigpjimai interpretuojami ir taikomi 
taiD, lyg iis garantines atsakomybes neprisiemtmas neturetq 
atitinkamos negaliojartdios dalles ar termirra.

Turk^e
Stcril: Etilen oksit gaziyla sterilize edllmi^tir.
T ekrar s te r iliz e  e tm e y in  ■ sa d e c e  te k  k u lla n im lik tir . T ekrar 
k u lla n ilm as i y a ra la n m a , y e te rs iz  p e rfo rm e n s  vc  en fe k s iy o n  
risk in i a rtt iri r.

Buradaki tavsiyeler sadece genel bir kilavuz niteligindedir. 
Hasta bakimiyla llgill kurumsal protokollerin veya profesyonel 
tibbi kararlann yerini almasi ama^lanmami^tir.

CIHAZTANIMI
S.M Jt.R .T.* Flex Vaskuler Stent SistemI kertdiliginden 
geni^eyen stent (SJRJt.R.T.* Flex Stent) dneeden monte 
edilmi} ve basit bir tel uzerinden gerl (ekitebilir kilif iletim 
sistemiyie yerle}tirilen, kendiligirKJen geni$leyen bir stenttir. 
SJM>.R.T.* Flex Stent super elastik nitinol borudan yapilmi$ 
tarn ba^li bir stenttir ve helikal driilu desteklerin helikal esnek 
sarmallarla entegrasyonuyla olu$turulmu}tur. Hem destek 
unsurlari hem helikal sarmallar radyal sertlik ve bir geni$leme 
mekanizmasi saglar S.M A.R.T.* Flex Stent ^ok esnektir ve 
minimum veya sifir ust iiste binmeyle uyum sagiar. Yerine 
yerleitirildikten sonra stent dneeden belirtenen ^apina ula$ir 
ve liimen aqikli^ini devam ettirecek ^ kild e d i^  do^ru sabit ve 
hafif bir kuvvet uygular

KULLANIM  ENDiKASYO NLARI
S.MJt.R.T.* Flex Stentinin semptomatik vaskuler stenotlk 
ve/veya okliiziv hastaliklari olan hastalarda luminal ^aplari 
iyile$tirmek amaciyla ana ve eksternal iliyak arterlerde 
kullanilmasi endikedir.

KONTRENDiKASYONLAR
• Antitrombotik veya antitrombosit tedavilerl tolere 

edememe
• Hamilelik
• Hiperkoagulasyon durumu
• Onceden dilate edilemeyen lezyonlarda kullamlmaz
• Perfore bir damarda kullamlmaz.

UYARILAR
• Nitinol (nikel titanyum) alerjisi olan kipler bu implanta alerjik 

reaksiyon gdsterebillr.
> lllemden dnee ve sonra uygun antitrombosit/antikoagulan 

tedavi uygulanmalidir.
• Endoteliyalize stentlerin tekrarlanan dilatasyonunun uzun 

ddnemli sonu^lari henuz bilinmemektedir.
• Stentten stente temas olu$turan ^oklu stent kullaniminda 

stentler benzer bile$imde olmalidir.

dNLEM LER
• Bu ilrijn sadece diagnostik ve glri$imsel vaskuler teknikler 

konusunda e^itlmli ve deneyimli doktorlar tarafmdan 
kullanilmalidir. Girijimsel vaskuler ijlemler i(in standart 
teknikler kullanilmalidir.

• S.M A.R.T.* Flex Vaskuler Stent Sisteminin kullanilmasi 
Roroskopik kontroi gerektirir.

• iletme (delivery) sistemiyie birlikte elektrikli enjeksiyon 
sistemleri kullanmayin.

• Hastaya dneeden yeterli medikasyon verilemeyecekse 
kontrast hassasiyeti dykiisu olan hastalarda kullammi 
dnerilmez.

• MRG ortaminda isinmanin List iiste binen stentler 
veya kirilmi} destekleri olan stentler uzerindeki etkisi 
bilinmemektedir.

> Gkivenlik ve etkinlik $unlarda gdsteriimemi$tir:
о Total olarak veya yo^un ^ k ild e  kalsihye lezyonlar 
0 Pediatrik hastalar

Sistem Kullammi -  Ortlemler
• Stenti kullanim dneesinde iletme sisteminden ayirmaya 

kalki$mayin.
• Oda ortam ko^ullannda, dogrudan giine$ ijigindan uzakta 

saklayin.
• 'Son Kullanma'tarihinden sonra kullanmayin.
• Sistem hasarli gdrunuyorsa kullanmayin.
• iletme sistemini organlk solventlere maruz birakmayin
• Cihazin di$ kilifindan sivi ge^irilemiyorsa kullanmayin.
• Kilavuz tel tupiinun i(  liimeninden sivi ge^irilemiyorsa 

kullanmayin.

Stent YeHcftirme -  Dnicm ier
• Yerine yerle^tiriimi$ bir stenti herhangi bir yardimci cihazia 

ge^erken dikkatli olun.
• Insersiyon i$lemi sirasinda herhangi bir zamanda diren^le 

karjilafilirsa ge;i$i zorlamayin. Diren^ stent veya sistemde 
hasara yol a^abilir.

• Kiiif l^inden hareket sirasinda diren^ olu>ursa stent sistemini 
dikkatlegeri ;ekin.

• Stenti yerine yerle$tirme i^lemi bailadiktan sonra stent 
tarn olarak yerine yerleitirilmelidir. Sistem, stentin 
tekrar konurnlandinlmasi veya tekrar yakalanmasi ign 
tasarlanmamijtir.

• Ba^langi^  di$ yerine yerle$tirme kilifini geri (ekerken diren; 
hissedilirse yerine yerle^tirme i^emini zorlamayin. Stent 
sistemini. stenti yerine yerlestirmeden dikkatle geri ?ekin.

O LA SIA D V ERS O LAYLAR -  Olasi tehtikeler ve yan etkiler 
arasinda verilenlerle smirli olmamak Cizere ^ n la r vardir 

Ani stent kapanmasi 
Nitinole kar^i alerjik reaksiyon 
AnginaAoroner iskemi
Damarda veya damar eripm yerinde Anevrizma veya
Psddoanevrizma
Aritmi
Ateroembolizasyon (Mavi Ayak Parmagi Sendfomu)
AV Fistiil olu$umu 
Oliim
Embolizasyon (hava, plak, trombus, clhaz veya diger)
Ate?
Hematom/Kanama
HipotansiyorVhipertansiyon
Eri$im yerinde enfeksiyon ve/veya agn
Stent kontaminasyonuyla olu$acak sekonder enfeksiyon
sepsis ve hemodinamik instabiliteye neden olabilir
iniima hasan/diseksiyon
Girifim (ayak parmagi, ayak veya bacakta bypass veya 
amputasyon) gerektiren iskemi 
Uzuv kaybi
Miyokard enfarktusu (Ml)
Arterin fazia gerilmesi ruptijrle sonu^lanabilir
Bobrek yetmezligi veya yeterslzfigi
Stentlenen segmentin restenozu
Septisemi/bakteriyemi
Stent yanli}apozisyonu/yerdegi$tirmesi
Stent striiktur kingi
Inme
Tromboz/trombus 
Doku r>ekrozu 
Vazospazm
Damar perforasyonu veya rupturu 
Kdtiiye giden klodikasyon/istirahatte agn

MRG UYUM LU IUK BILG iSi A
Klinik olmayan testier iMPLANTTn MR Kofullu oldugunu 
gdstermi$tir. Bu implantin oldugu bir hasta a$agidaki 
koiullarda yerle$tirmeden hemen sonra guvenie taranabilir:
• MR sistemi normal ^alifma modu ve tiim viicut verici sarmal 

kullammi.
• WB-SAR taramasi i(ln maksimum sure 15 dk
• 1,5Te$la/64 MHz MR Sistemi i;in bildirilen 3,8W/kg tiim 

vucut ortalama SAR degeri, 3,1 W Ag hesaplanan turn v iku t 
ortalama SAR degeriyie ili^kiliydi.

• 3Tesla/128 MHz MR Sistemi i;in  bildirilen 3,0 W/kg tiim 
viicut ortalama SAR degeri, 2,8 W Ag hesaplanan tiim viicut 
ortalama SAR degeriyie ili$kiliydi.

• Statik manyetikalan 3Tesia veya 1,5 Tesla.
• Uzaysal gradiyent manyetik alan 720 Gauss/cm veya altinda.



МЯС Не ilifkili lunma
Klinikolmayan testierdt* IMPLANT 1,5 Tesla (l,5Tesla/64 
MHz, Magnetom, Siemens MwJkal Solutions, Malvern, PA. 
Yazilim Numaris/4, Versiyon Syngo MR 20Q2B DHHS) ve 3 Tesla 
(3 TesId/128-MHz, Excite, VazilimG3.CW)52B, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, Wl) MR sistemlerinde 15 dakikayapilan 
MRG’de ju  sicaklik yukselmelerine neden olm ujtur

Еп Yiiksek 
S icak lik  D egifim i

MRG K ofulu
S ten t

K o n hgurasyonu

♦ •2,4'С 1,5 Т,'64 MHz Тек 10 mm X 100 mm

+3.5'С З-Т/ 1 28-м Hz Тек 10 mm X 100 mm

Bunedenie 1,5 ve 3 Tesla ileMR sisteminde bir vericl/alici RF 
viicut sarmalt kullanilarakyapilanMRGili|kili isinma deneyleri 
,3,8W/kg (yani 3,1 W/kg kakximetri degeriyle iliskiii) ve ,3,0W/kg 
(yani 2,8 W Ag kalorimetri degeriyle ili^kili) turn viicut wtalama 
SAR dogorleri ver mijtir ve bu spesifik kojuHar la olujan en buyuk 
isinma miktannin maksimum biiyiikluk 10  mm x 100  mm tek 
stent konfigiirasyonunda 3^'C vcya altinda olduguna ijarct 
elmiftir, MRG ortaminda istnmartin ust uste binen slentler veya 
kinklan olan slentler uzerindeki etkisi bilinmemektedir.

ArtefaktBilgiii
ilglleniten bofgc IMPLANT lie fam ayni bdigeveya konumuna 
nispeien yakinsa MR goriintu kalitesi olumsuz etkilenebilir.
Bu nedenle MR gbriintuleme parametrelerinin bu implantm 
varligmi kompanse otmek i^in optimize edilmesi gerekebilir.

Boyutlar; IMPLANT, 8  mm ?ap, 150 mm uzunluk

P u ls  Dizisi T1-SE Tl-SE GRE GRE

Sinyal Bo$luk 
Biiyukliigu

1,585 76
mm*

1,870
mm'

95

Diizlem
Oryantdsyonu Paralel DIk Paralel DIk

1. Stentin pofkutan olarak yerlejtirllmesi floroskopi 
kilavuziugu altinda biranjiyograh i$lem odasinda 
yapilmalidir. Lezyonun genijiigi ve kollateral aki|i 
haritalamak ve hedef lezyon uzunlu^u ve referans 
damarm ^aplarini [lezyona proksimal ve distal) ol^mek i în 
diagnostik anjiyografi yapilmalidir. Hasta hazirligi ve sterll 
onlemler her anjiyoplasti i$lcmindcoldu^u gibi olmalidir.

2 . Ol^iilen referans damar ^api ve a^a^ifiaki stent biiyuklugu 
S4\ m e  tablosuna gore bir stent capi ser,in.

S te n t  ^ a p i  (mm) R e feran s D am ar i^api (m m )

7,5-8,5

10 8.5-9.5

Gereken stent uzunlugunu betirlemek i^in hedef lezyonun 
uzunlu^unu pl^iin. Stentin proksimal ve distal kisimiarmin 
turn hedef lezyonu kapatmasmi saglayacak uzunlukta bir 
stent se^in.
a . Maksimum iinirkindmlmif Uzunluk belirtilen en 

ku^uk referans damar ;apinda stent uzunlu^udur
b. Minimum Sinirlandirilmif Uzunluk belirhlen en biiyuk 

referans damar ^apinda stent uzunlugudur.

E tik e d i S te n t 
U zun lugu

(m m )

M aksim um  
S m ir lan d m im if  
U zunluk  (m m )

M inim um  
S in ir lan d in lm if  
U zunluk  (m m )

20 22 21
30 33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 n o 105

4. Tedavi bdigesine uygun aksesuar okip>mani kullanarak 
erijin. Stent iletme (delivery) sistemi, 6  Fr (veya daha 
biiyuk) introduser kilrfla uyumiudur.

5. Bir 6  Ff (veya daha biiyuk) introduser kitif kullanarak erijim 
kateteri veya introduserin iginden hedef lezyonun distal 
segmerrti Ы^ипса uygun bir 0,889 mm (0,035 ing) kilavuztel 
yerle$tlrtn. Aortik bifurkasyonu ge^nek ign br kilif kuHanilmasi 
Pnerilir. Hastaya ACT‘nin250’nin uzerindeolmasini 
saglayacak bir torapbtik heparin dozu verilmesi onerilir.

6. L ezyonda  o n  d ila ta sy o n  y a p in : Standart balon 
anjiyoplasti teknikleri kullanarak lezyonu minimum olarak 
referans damar ^apina ejit bir buyukiuge (otiketli stent 
^ p in a  kadar) dilate edin. Balon kateteri hastadan ^ikarip 
lezyona kilavuz tel ile erijimi devam ettirin.

7. S te n t  iie tm e  (delivery ) s is tem in i h azirlay in :
a .  Di> kutuyu a^ip stent ve iletme kateterini i^eren po^eti 

ortaya qikann.
b . Po^ti diklcatle inceleyip steril bariyerdc hasar olup 

olmadigma baktiktan sonra di$ poseti dikkatle soyarak 
aqin ve It pojeti gkann. ig poseti dikkatle soyarakagn 
ve stent iletiTK* sistemini tutan tajima tiiplii destek 
kartini gkann. U yan: Ц veya di$ p o ^ e t  a q k  veya 
h a sa r liy sa  KULLANMAYIN.

c  Tapyici tuplu destek kartini duz biryiizeye koyun. 
Stont/'iletme sistemini tajiyici tupten gkann. C ilw i 
hasar a^isindan inceleyin. Steriiitenin olumsuz 
etkilenmi; veya dliazin hasar gormii^ oldugundan 
supheleniliyofsa cihazj kulianmayin.

d. Distal ut (8)dijkiiifa (l)oturmamissaTuohy Borstvalftni
(5) sap (3) iizerinde gevyetin ve itme tupiinu (2) distal ut 
(8 ) di> kilifa (I) oturacak jekilde geri tekin.Tuohy Borst 
valfini, valf gobegini saat yonunde tevirerek sikm.

e. Stentin erken yerieynesini ve sjvi verme siraarsda 
sirmayi onlemek igin, sap iizenrujeki Tuohy Borst valfinin
(S) (tme tiipu (2) iizerinde sikili oidugundart emin olun.

f. Sap uzerindeki dl|i luer (4) itirtden steril heparinize 
salin kullanarak d ij kiliftan П) sivi vermek ign 1-3 ml'lik 
bit ^ringa kullamn. Di$ kiltfin distal ucursdan sadece 
birkat damla salin tikmcaya kadar sivi verin. Sisteme 
tarn olarak sivi verilmesi 1 ml’lik jiringayla 2-3 kez sivi 
verilmesini gerektirebilir. U yan: Oi$ k iliftan  (1) sivi 
g e c ir ile m iy o rsa  c ihazi ku lia n m a y in .

g . Kilavuz tel tupiinun Ц liimcnlnden itme tupime (2) 
takili proksimal luer gdbek (6) yoiuyla, salin distal 
uqta kilavuz tel liimenindeo di^an akincaya kadar sivi 
vermek ign kilavuztel tiipunun iQ liimeninden .3-10 
ml'lik bir sinnga ile steril heparinize salin get'hn.
U yan : K ilavuz te l ti ip u n u n  (7) if  li im en in d en  sivi 
g e tir ile m iy o rsa  c ihazi ku lia n m a y in .

8. Stent iletme sistemini yerle?tirin; Cihazi kilavuz tei lizerinden 
ve introduser i^inden hedef bdigeyeilerletin. Iletme 
sisteminin yerleftirilmesi sirasmda direngle kar^ilajilirsa 
sistem geri^ekilrneli ve bajkabirsistem  kuliantimalidir.

9. Floroskopi kilavuziugu altinda distal stent i$aretlerini (!0) 
hedef lezyona distal olarak ve proksimal yerle^tirme ijaretini
(12) hedef lezyona proksimal olarak konumlandirin,

10. Iletme sisteminin proksimal kismini gevjekligi rniimkiin 
oldugunca giderecek ^ekilde duzeltin ve sapt stabll bir 
konumda tutun.

11. Sap (3) uzerindeki Tuohy Borst valfi (5). itme tupuniin (2) 
serbest hareketine izin vermek iizere gevsetilmelidir.

12. Stenti yerine yeiie^tirin:
a. Stentin yerineyerlestirilmesi floroskopi kiiavuzlugu 

altinda yapilmalidir.
b. Di$ kilif (1) ve sapi (3) bir elle ve itme tiipcinu (2) diger 

elinizie tutun.
c  Oi^kilifi (l)itmetiipur>e(2)gorepfoksimaled()gru hareket 

ettirirken itme tiipiinu (2) sabit bir konumda tutun 
Uyan: Yerine yer1e$tirmeyi kolayla^tirmak iizere 
itme tuptinii (2) distal ydnde hareket ettirmeyin.

d. Distal stent isaretlerini (10) uygun konumda tutmak i în 
iletme sisteminin konumunun ayarianmasi gerekelailir.

e. Stentin (9) distal ucu yerine уеНе^теуе bajlayinca, stent
(9) tarn olarak yerine yerlejiip proksinaal stent ijaretleri 
(11) genijieyinceye kadaritmetupunii (2) sabit tutarken 
prok.sintaldf$kilif(1)vcsapi (3) geri ̂ ekmeye devam edin. 
Not: Proksim al yerle^tirme i^ r e t i  (12) sterrt yerine 
yerle|tirme iflem i sirasmda hareket edebilir ve 
yerine yerleftirm e sonrasinda proksim al stent 
i^ re ile r in in  (11) konum una denk gelmeyebilir.

f. Di? kilifin (1) geri ^ekilmesi sirasmda diren^ hissedilirse 
yerine yerle^tirmekninzorlamaym. Stent sistemini, 
stenti yerine yerle^tirmeden dikkatle geri ijekin.

13. Floroskopi kilavuziugu altinda tiim ilebne sistemini 
kilavuz tel Lizerinden tek bir birim olarak, kilavuz teli ayni 
konumda tutarak vLicut dijina ^ekin. iletme sistemini 
kilavuz teldenayirin.
Uyan: iletme sistemini introduserfkififtan zorla 
ayirmaym - diren^le karqla^ihrsa ktiif ve iletme 
sistemini tek bir unite olarak gkan n .

14. Stentin tarn yerine yerie^tirltdigini do^rulamak iqin Ыг 
arteriyel anjiyogram yapin. Lezyon i^indeki herhangi bir 
noktada stent i^inde yetersiz genijieme varsa doktorun 
karanna gore yerine yerle$tirme sonrasinda balon 
dilatasyon yapilabilir. Balonu hastadan gkann
Uyan: Yerine yerle$tirme iflem i bafladiktan sonra 
stenti tekrar konumlandirmaya kalkifm aym .

15. Klinik olarak uygun oldugunda kilavuz tel, kilifvebafka 
herhangi bir aksesuar ekipmani vucuttan gkann ve erifim 
bbigesinde hemoslaz saglayin.

Hasta Materyalleri
Referans olmasi amaciyla hastanin saglikkartlanyla birllkte 
cuzdaninda tafimasi ign  tasarlanmiftir. Bu hasta bilgi karti 
stentin model ve lot numarasi, iflcmin tarihi ve stentin 
bacaktaki konumu dahti olmak iizere stentle ilglli bllgl saglar. 
Kart ayrica Lirelim bilgisi ve MR Kofullanni i^erir.

GARANTi RED BEYANI
Bu iirun dikkatle kontrol edilen ko$ uifarda uretilmif olsa da. 
Cordis Cashel'in (iriinim kullanildigi kofullar uzerindc bir 
kontrolii yoktur. Cordis Cashel bu nedenle iiriinte ilgili olarak, 
amaca uygunluk veya belirli bir amaca uygunluk a^isindan 
herhangi bit zimni garanti dahil ama buminia simrli olmamak 
iizere turn a^ik ve zimni garantileri redderter. Cordis Cashel 
herhangi bir hasar tazminati talebi ister garanti, sdziefme, 
haksiz fiil. ister bafka bir temele dayali olsun, Ciruniin kullanimi, 
kusuru, arizasi veya bozulmasi nedeniyie ortaya ^ikacak olan 
tibbi masraflarya da ister dogrudan, ister dolayli veya kofula 
bagli zarar ziyan olsun, higbir ki>i veya kuruma karfi sorumlu 
olmayacaktir. Kimsenin Cordis Cash^'i uriinle ilgili olarak 
herhangi bir boyan veya garantiye baglama yetkisi yoktur. 
Yukarida belirtilen hari( tutmalar ve smirlamalann ge^erli 
kanunun zorunlu hukumlerine karfi gelmesi amaqianmamiftir 
ve bu fekilde yorumlanmamalan gerekir. Bu Garanti Red 
Beyanirwn herhangi bir kismi veya ja^inin ilgili bit mahkemede 
yasaya aykin, uygulanamaz veya ge^erli kanunia uyumsuz 
oldugu belirtenirse bu Garanti Red Beyaninm kalan kisimlan 
etkilenmeyecektir ve turn haklar veyiikum iuliiklerbu Garanti 
Red Beyaninda ge^ersiz oldugu beiirlenen belirli kisim veya 
fart yokmuf gibi degerlendirilecek ve uygulanacaktir.

Русский
С тери л ьн о : ^^ростерипизокано газообразной окисью 
.этилена. Н е д о п у ск ае тся  п о в т о р н а я  с т е р и л и за ц и я  -  
то л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и сп о л ь зо в а н и я . П о в то р н о е  
и с п о л ь зо в а н и е  м о ж ет  ув е л и ч и т ь  р и ск  п о л у ч ен и я  
т р а в м ы , н еэ ф ф е к ти в н о й  р а б о т ы  у с тр о й с тв а  и 
и н ф и ц и р о в ан и я .

Эти рекомендации служа’  только в качестве общего 
руководства Они не заменяют собой институциональных 
псотоколов или профессионального суждения 
относительно кпиническогс уход.т .тз езциенгами.

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Набор для установки сосудистых стентов S .M Jt.R .T .' Flex 
представляет собой самораскаывающийся стент 
(стент SJKl^.R.T.'* Flexj, предварительно собранный и 
поставляющийся в комплекте с простой системой доставки 
по проводнику с выдвижной оболочкой. Стент SJH.A.R.T.* 
Flex является полносвязнь м стентом, изготовленным и.ч 
свгрхэластичной нитмиоловой трубки и спроектированным 
на основе интеграции каркаса со ртиральной намоткой 
и гибких спиральных катушек. Как элементы каркаса, 
так и спиральные катушки обеспечивают радиальную 
жесткость и представляют собой механизм расширения. 
Стент SJH.A.R.T.'’ F lex очень гибкии и, в соответствии с 
требованин1ИИ, имеет минимальное количество или вообще 
не имеет чешуек. При установке стент раскрывается до 
заданного диаметра и оказывает на сосуд постоянное 
мягкое давление, направленное наружу, для поддержания 
его свободной njDOKOAHMocTa

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
СтентбЛЛ.А.Я.Т.’ Flex предназначен для использования в 
общей и наружной подвздошных артериях для увеличения 
диаме'ра просвета у пациентов с симптоматическими 
сосудистыми с’ енотнческими и/или окклюзионными 
забгитеваниями.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Непереносимость энтитромботической или 

анштрорибоцитарной терапии
■  Беременность
• Состояние гиперкоагуляции
• Устройство не предназначено длн лечения повреждений, 

которые не могут быть предварительно расширены
• Не предназначено для использования 

я Перфорированном сосуде.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• У пациентов с аллергией на нитимол (никель-шгановый 

сплав) может возникнуть аллергическая реакция на этог 
имплантат.

• До и после гтроцедуры следует проводить 
соответствующую антитромбоцитярную / 
антикоагулянтную терапию,

• Отдаленный результат повгорной дилатации 
эндотелиализированных стентов в настоящее время 
неи.звестен.

• При использовании несколькихстеитов, когда это 
приводит к их взаимному контакту, они должны быть 
аналогичны по составу

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Этот продукт должен использовзгьсятольковрачами, 

получившими соответствующее образование и имеющими 
опыт проведения диагнаггических и интервенционных 
процедур на сосудах Должны применяться стандартные 
интервенционные процедуры на сосудах

• Набор для установки сосудистых стентов S .M ^.R .T .' Flex 
необходимо использовать под рентгеноскопическим 
контртолем.

• Не используйте системы инъекции с ин(^зионным 
насосом совместно с системой доставки.

• Не рекомендуется использование у пациентов с 
чувствительностью к рентгенокоитрастным веществам 
в анамнезе, за исключением случаев, когда пациенту 
можно назначить соответствующую премедикацию.

• Тепловой эффект в условиях МРТ в случае перекрытия 
стентов или стен' 0 8  со сломанным каркасом не известен.

• Безопасность и эффективность не доказана в следующих 
случаях;
о Повреждения, которые либо полностью, либо "лотно 

обызвествлены 
о Педиатрические пациенты

Обращение с набором -  меры предосторожности
• Не пытайтесь извлекать стент из системы доставки перед 

использованием
• Хранить при температурно-влажностном режиме 

помещения, защищенным от прямых солнечных лучей
• Не используйте после окончания срока годности.
• Не используйте набор при обнаружении повреждений
• Не подвергайте систему доставки воздействию 

органических растворителей.
• Не используйте, если внешнюю оболочку устуюйства 

невозможно протиыть
• Не используйте, если внутренний просвет трубки 

проводника невозможно промыть.

Установка стен га -  меры предосторожности
• Соблюдайте осторожность при прохождении 

установленного стента любым вспомогательным 
устройством.

• Если во время процедуры введения ощущается 
сопротивление, не форсируйте прохождение 
Преодо/тение сопротивления может привести
к повреждению стента или набора.

• Если сопротивление ощущается при прохождении через 
оболочку, осторожно извлеките набор для установки стента.

• Если установка стента уже начата, стент должен быть 
полнос*ьк1 установлен. Набор не предназначен для 
перестановки или повторного захвата стента.

• Если при первоначальном втягивании внешней 
оболочки для установки ощущается сопротивление, 
не форсируитр установку стента. Осторожно извлеките 
набор для уаановки cienra, не вв1Полнйя его установку,

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ -
Потенциальные опасности и побс»чныв эффекты включают, 
среди прочего, следующее.

Внезапное закрытие стента
Аллергическая реаюцгя на нитинол
Стенокардия / коронарная ишемия
Аневризма или лсевдоаневризма в сосуде или в месте
доступа к сосуду
Аритмия
Атерозмболия (синдром «синего пальца»)
Образование АВ-фистулы 
Легальный исход
Развитие эмболии (воздух, бляшка, тромб, устройство 
или другое)
Лихорадочное состояние
Гематома /  кровоизлияние
Гипотония гипертоггия
Инфекция и / или боль в месте доступа
Инфекция на фоне загрязнения стента может привес~и
ксепсмсу и нестабильности гемодинамики
Повреждение/диссекция интимы
Ишемия, требующая вмешательсгва (шунтирования или
ампутации пальца стопы, сгояы или нижней конечности)
Потеря конечности
Инфаркт миокарда
Чре.змерное растяжение артерии может привести 
к ее разрыву
Почечная недостаточность 
Рестеноз стентированного сегмента 
Септицемия ■' бактериемия
Неправильное положение/перемещение стечтз
Перелом с труктурь! стента
Инсут'ьт
Тромбоз/тромб 
Некроз ткани 
Спэ.зм сосудов
Перфорация или разрыв сосуда
Усугубление чувства мышечной слайости и спастических 
болей ' боль в состоянии покоя

ИНФОРМАЦИЯ О МРТ-СОВМЕСТИМОСТИ А
Локлинические исследоваг-ия показали, что IMPLANT 
является МР-совмвстммым. Пациента с этим имплантатом 
можно безопасно сканирона-Пд сразу после его размеи)ения 
при следующих условиях

• Нормальный режим работы системы МРТ и использование 
возбуящающей катушки для исследования всего тепа.

• Максимальное время сканирования с удельной мощностью 
ПО! лощения, усредненной по всему телу, -  15 мин,

• Паспортное значение удельной мощности поглощения, 
усредненной по всему телу, для МР-томографов на
1„5 Тл/б4 МГц; 3,8 8т/к г- было связано с расчетным 
значением этой же величины: 3,1 8т/кг.

• Паспортное значение удельной мощности поглощения, 
усредненной по всему телу, для МР-томографов на
3 Тл/128 МГц; 3.0 Вт/кг -  было связано с расчетным 
значением этой же величины; 2.8 Вт/кг

• Статическое магнитное попе -  3 Тл или 1.5 Тл
• Пространственный граэтент магнитного поля -  720 Гс/см 

или менее

Нагрее, связанный с МРТ
В доклинических исследованиях на устройстве IMPLANT 
были измерены следующие повышения температуры во 
время МРТ с 15-минутмым сканированием при магнитной 
индукции МР-томографов; 1,5 Тл (1,5 Тл,‘б4 МГц; Magnetom, 
Siemens Medical Solutions, Малверн, Пенсильвания, 
программное обеспечение Numaris/4, версия Syngo MR 
2002В DHHS) и 3 Тл (3 Тл/128 МГц; Excite; программное 
обеспечение G3.0-052B; General Electric Healthcare, 
Милуоки, Висконсин):

Н аи вы сш ее
и зм е н е н и е

т е м п е р а т у р ы

У словие
МРТ

К о н ф и гу р ац и я  стен та

+2,4'С 1.5 Тп/64 МГц Одинарный 10 мм X 100 мм

+3.5 Т 3 Тл/128 МГц Одинарный Ю мм х 100мм

Таким образом, в ходе испытания устройства IMPLANT на 
i-iarpee, связанный с М°Т, на МР-томографах с магнитной 
индукцией 1,5 и 3 Тл. использующих приемопередающую 
РЧ-катушку для всего тепа, и паспортными значениями 
удельной мощности поглощения, усредненной по всему телу,
3,8 Вт/кг (Т.е. связанного с калориметрическим .значением
3,1 Вт/кг) и 3,0 Вт'кг (т.е. связанного с калориметрическим 
значением 2,8 В г кг), соотвегственно.было определено, что 
наибольший нагрев в данных конкретных условиях был 
равен или не превышал 3.5 'С при максимальном размере 
стента 10 мм х  100 мм в одинарной конфигурации. Тепловой 
эффект в условиях МРТ в случае перекрытия стентов или 
стентов с переломами не известен.

1Лнформаи,ия об артефактах
Качество изображения МРТ можег укудши1ься, если зона 
интереса находится в гой же самой зоне, где расположен 
стент IMPLANT, или относительно близко к ней. Поэтому 
может потребоваться оптихаизация параметоов МРТ, чтобы 
компенсировать наличие данного имплантэ’ а.

Размеры; IMPLANT, диаметр 8 мм; длина ISO мм

И м п ул ьсн ы й
р е ж и м

T1-SE T1-SE GRE GRE

Размер
пробела
сигнала

1585 76 1870
ММ'

95
мм*

Ориентация Паралл- Перпенди- Парапп- Перпенди-
плоскости ельная кулярная ельная кулярная

Чрескожное размещение стента должно выполняться 
в процедурном кабинете для ангиографии под 
рентгеноскопическим контролем Диагностическую 
ангиографию нужно выполнять для оценки степени 
повреждения и коллатерального кровообращения 
и измерения длины гтоврежденной области сосуда 
и контрольных диаметров сосуда (проксимально и 
дис’ яльно по отношению к повоеждеиию) Подготовка 
пациента и меры предосторожности для поддержания 
сте)оильности должны быть такими же, как и для любой 
процедуры ангиопластики.
Выбеаите диаметр стента в зависимости от 
измеренного контрольного диаме'фа сосуда, пользуясь 
приведенной ниже таблицей выбора размера стента.

Д и а м ет р  стен та  
(им )

К о н т р о л ь н ы й  д и а м е т р  
со су д а  (мм)

9 7.S-8.5

10 8.S-9.5

Измерьте длину поврежденной области сосуда для 
определения необходимой длины стента, выберите 
длину стента, которая позволит его проксимальной 
и дистальной сторонам полностью покрыть 
поврежденную область сосуда
a. Максимальная ограниченная длина -  эю  

длина стента в сосуде с указанным минимальным 
комтоольным диаметром

b . Минимальная ограниченная длина -  эго длина 
стента в сосуде с указанным максимальным 
КОНТРОЛЬНЫМ диаметром.

М а р к и р о в а н н а я  
д л и н а  стен та  (мм)

М ак си м а л ьн а я  
о г р а н и ч е н н а я  

д л и н а  (им )

М и н и м а л ьн ая  
о г р а н и ч е н н а я  

д л и н а  (мм)

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84

100 110 105

Обеспечьте доступ к месту лечения с помощью 
соответствующего вспомогательного оборудования 
Сисгема доставки стента совмесгимэ с направляющим 
катетером размера б френчей (или больше).
Используя направляющий катетер размера 6 френчей 
(или больше), введите соответствующий проводник 
размером 0,889 мм (0,035 дюйма) через катетер 
доступа или направляющий катетер сквозь дистальный 
сегмент поврежденной области сосуда. Рекомендуется 
использовать оболочку, чтобы пересечь бифуркацию 
аорты. Рекомендуется ввести пациенту терапевтическую 
дозу гепарина, чтобы активированное время 
свертывания крови было больше 250.



6. п р е д в а р и т е л ь н о  расш ирьте  п о в р еж д е н и е : с помощью 
ггдндартны* процедур баплоимой ангиопластики, 
расширьте повреждение, как минимум, до размера, 
зквиеаленчного контрол ьмомудиамыру сосуда, и, 
максимум, до маркированного размера стента. Извлеките 
баллонный катетер из тела пациента, поддерживая 
доступ к повреждению с помощью проводника.

7. П одготовьте  систем у  д о с т а в к и  стен та:
a. Откройте внешнюю коробку, чтобы доста гь 

мешочек, содержащий стент и катетер доставки
b . После тщательного осмотра мешочка на наличие 

повреждений стерильного барьера осторожно 
снимите верхний слои с внешнего мешочка, чтобы

. его открыть, и иав/теки1е внутренний мешочек
к  Осторожно снимите верхний слой с внутреннего
*  мешочка, чтобы его открыть, и извлеките подложку

с трубкой держателя, который удерживает 
систему доставки стента. П р ед у п р еж д е н и е . НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ, есл и  в н у тр ен н и й  л и б о  вн еш н и й  
м е ш о ч е к  в ск р ы т  и л и  п о в р е ж д е н , 

с  Установите подложку с трубкой держателя на 
плоской поверхности. Извлеките стент / систему 
доставки из трубки держателя. Проверьте 
устройство на наличие повреждений. Если е с ь  
подозрения, что стерильность была нарушена или 
устройство повреждено, не используйте его.

d. Если дистальный конец iS) не находится во внешней 
оболочке П). ослабьте клапан Tuohy Borst (5) на 
рукоятке (3) и втяни ге трубку толкателя {2!, чтобы 
дистальный конец (8 ) расположился во внешней 
оболочке (1). Затяните клапан Tuohy Borst, вращая 
разъем для клапана по часовой стрелке 

«. Убедитесь в том, что клапан Tuohy Botst (5) на 
рукоятке затянут на трубке толкателя (2), чтобы 
предотвратить преждевременное раскрытие стента 
и утечку ПРИ промывке,

f. С помощью шприца обьемем !-3  мл
промойте внешнюю оболочку (' 1 стерильным 
'епариниаированным солевым раствором через 
канюлю Люэрэ (4| на рукоятке. Промывайте только 
до тех пор, пока несколько капель солевого 
оаствора не выйдут из дистального конца внешней 
оболочки. Для полной промывки системы может 
потребоваться 2-3 промывки из шприца обьемом 
’ мл. Предупреждение. Если внешнюю оболочку (1} 
невозможно промыть, не используйте усфойство

д. С помощью шприца объемом 3 -J О мл промывайте 
внутренний просветтрубки проводника 
стерильным гепаринизированным солевым 
раствором через проксимальный люэровский 
разъем (б), прикрепленный к трубке толкателя 
(2 ), пока солевой раствор не начнет вытекать
из просвета проводника иа дистальном конце. 
Предупреждение. Если вну1рениий просвет 
трубки проводника (7) невозможно промыть, не 
используйте устройство

8 . Введите систему доставки стентз. Продвигайте 
устройство по проводнику и через направляющий 
катетер к целевому местоположению. Если при введении 
системы доставки ощущается сопротивление, систему 
нужно извлечь и использовать вместо нее другую.

9. Под рентгеноскопическим контролем расположите 
дистальные маркеры стента (Ю) дистальнее 
поврежденной области сосуда, а проксимальный 
установочный маркер (Т21 -  проксимальнее 
поврежденной области

10. Выпрямите проксимальную часть системы доставки, 
чтобы, насколько возможно, устранить слабину, и 
удерживай ге рукоя1ку в ус гойчивом положении.

11. Клапан Tuohy Borst (5) на рукоятке (3) должен быть 
ослаблен для обеспечения свободного перемещения 
трубки толкателя (2 ).

12 . У станови те СТС43Т.
a. Установка стента должна выполняться под 

рентгеноскопическим контролем
b . Возьмите внешнюю оболочку (1) и рукоятку (3) 

одной рукой, а трубку толкателя (2 ) -лруглй
с  “ ереместите внешнюю оболочку (1 ) проксимально 

относительно трубки толкателя (2), удерживая 
трубку толкателя (21 в фиксированном положении. 
П р ед у п р еж д е н и е . Н е д в и г а й т е  труб ку  то л к ате л я  
(2) в  д и с т а л ь н о м  н ап р а в л е н и и  д л я  о б л ег ч е н и я  
р а зв е р т ы в а н и я .

d. Положение системы доставки, возможно, 
потребуется скорректировать, чтобы удержать 
дистальные маркеры стента (!0) в соответствующем 
местоположений

е . Как только дистальный конец стента (9) начнет 
развертываться, прцдолжайте в:я1 ивать 
проксимальную внешнюю оболочку П ) и рукоятку 
;3), удерживая трубку толкателя (2 'до тех пор, 
пока стент (9) не будет полностью установлен, а 
'•роксимальные маркеры стента П 1 ) не раскроются 
П р и м е ч ан и е . П р о к си м ал ь н ы й  ус та н о в о ч н ы й  
м а р к е р  (12) м о ж ет  п е р е м е щ а т ь с я  в о  в р е м я  
ус та н о в ки  с тен та  и  м о ж ет  н е  с о в п а д а т ь  с 
р а с п о л о ж е н и е м  п р о к си м ал ь н ы х  м а р к е р о в  
сте н та  (11) п о с л е  устан ов ки .

f. Если при втягивании внешней оболички П) 
ощущается сопоотивление, не форсируйте 
установку стента Осторожно извлеките набор для 
установки стента, не выполняя его установку.

13. Под рентгеноскопическим контролем извлеките всю 
систему доставки через проводник и.т тепа пациента 
как единое целое, сохраняя неизменным положение 
проесщиикэ Извлеките устройство для доставки из 
проводника
П р е д у п р е ж д е н и е . Нс п р и л аг ай те  уси л и й  п ри  
и зв л е ч е н и и  си с тем ы  д о с т а в к и  и з  н ап р а в л я ю щ ег о  
к а т е т е р а  /  о б о л о ч к и  -  есл и  б у д е т  ощ у щ а тьс я  
с о п р о т и в л ен и е , и зв л е к и т е  о б о л о ч к у  и  систем у  
д о с т а в к и  к а к  е д и н о е  ц ел о е .

14 . Выполните артериальную ангиографию для проверки 
полного развертывания Если стент расширился не 
полностъ,ю в какой-либо то'тке вдоль повреждения, то 
по усмотрению врача ттосле установки стента может 
быть выполнена баллонная дилатация Извлеките 
баллон из тела пациентз.
П р ед у п р еж д е н и е . Н е п ы тай тес ь  п е р е м е щ а т ь  стен т 
п о с л е  н а ч а л а  р а зв е р т ы в а н и я .

15. При клинической необходимости извлеките
проводник, оболочку и все прочее вспомогательное 
оборудование из тела пациента и обеспечьте гемостаз 
в месте доступа.

Материалы для пациентов
Предназначенадпя ношения п.ациентом в бумажнике в 
качестве справочного документа вместе с его медицинской 
карточкой. Эта личная карточка пациента содержит 
информацию о стенте, такую как модель и номер партии 
стента, дз’ а выполнения процедуры и расположение 
стента в нижней конечности Карточка также содержит 
техническую информацию и сведения о МР-совместимости

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИЙ
Хотя данное изделие было изготовлено в тщательно 
контролируемых условиях, компания C ord is C ashe l не 
имеет никакого контроля надусловия*«1. при которых 
используется данный продукт. Поэтому компаниг Cordis 
C ashe l отказывается от всех гарантий, как явных, так и 
подразумеваемых, в отношении продукта, включая, среди 
прочего, любые подразумевас1ь«ые гаран-гии товарной 
пригодности /ли пригодности для конкретных цепей. 
Компания C ord is C ashe l не несет ответственности перед 
любым лицом или организацией за любые медицинские 
расходы или любой прямой, случайный или косвенный 
ущерб, причиненнь>й любым использованием, дефектом, 
отказом или неисправностью продукта, вне зависимости 
от того, основывается ли иск о возмещении таких убытков 
на гарантии, контракте, правонарушении или ином. Ни 
одно лицо не имеет полномочий связывать компанию 
C o rd is  C ashe l с какими бы то ни было заверениями 
или гарантиями в отношении продукта. Исключения 
и ограничения, изложенные выше, не подразумевают 
гакото толкования и медолжны быть истолкованы таким 
образом, чтобы прогиворечить обязательным положениям 
действующего законодательства. Если какая-либо часть 
или условие этого Отказа от гарантии будут при.знлны 
не.таконными, неисполнимытмг в судебном порядке или 
противоречащими действующему законодательству судом 
компетентной юрисдикции, действительность остальных 
частей этого Отказа от гарантии не должна быть затронута, 
и все права и обязательства должны истнлковыватъся 
и применяться, как если бы этот Отказ от гарантии не 
содержал определенной части или ус;:овия, признанных 
недействительными

ш -

ш ш ш
5Л 1Л .8 .Т .-  F lex !' т Ш Ц  S

S .M A .R .T .» F le x S a ? . .

SA(I.A.R.T.* Flex Ш

Ь М \ и  5ЛЯЛ.Я.Т.*Р1ех$а?с5й11Й ^Ш ;^ Я -9- ^ i z n

i i J S i i
S.M J\.R.T.* Flex '  ■

.  g i S
й.,'?

о 1  Й *  g

• тЯ -й -i *г &  -р. Z I КГ;.

. tfi fU'J щ Из 3

.  LJ Й РРФ  аШШ

• W t:
.
.  'Щ 'ч -  -aLW . l i f r - .  i f j S n l - K ' i ' ■

• Л0Ф/а^£В,
. {Р.ЛШ (51Ш Ж

.  Ф ГЯ
• И Й Ж Й с / М 4
• Й * Р Л 5 Е

ш е й ш й с ж  (MRI) А

ш .  Ф .= й г г « А .4 з ^ .г ,§  i.'

• 1.5 Гч/64
(5AR) 3.8 iai+.jr.f’.iT^e'. Ф:^]^1ТГ1Р2^Н-.
(S A R )t3 .1

• ъ Ш г и ш
(SAR) (5 й з .о  ю -ш  
(SAR)!W2.8

.  720

i t  'т- ISM) 15 1.5 т - Г :  1.5 ■ : /м

Я'У.Й^! Siemens Medical Solutions -i. '■ Numaris/4?)^rt-.

Syrrgo MR 2002B DHHS f t  3 ^^3,i Г . 3 1#Wi'v7128 
Excite •¥.^'jG3 .0^)S2 B « t 1t ,

General Electric Healthcare I-;.

S a i i S S

® F . + 2 . 4 % 1.5 m V : J  
64 - Ш

s - : S ' 3 S i o i 4 x  
100 ^>3

ffiF : +3.5 J5
3
128

Ш - * 5 Е 1 0 -5 :т < х
100 г-ж

T1-SE T1-SE GRE GRE

1,585 76 1,870
ц ^ т ^ т - .

95

g - g 7 ^ т ■ШШ

S  ( « й й г

fc F . '-p m i  lb].

iM H C Z

Ш Ш -Q  ( « f t ) з р ] . ш « ж е  { « f t )

9 7.5-85

10 8.S-9.S

m
{ « f t )

{ « f t ) ( « f t )

2 0 2 2 21

30 33 32

40 4 5 42

60 66 63

80 88 84

100 110 105

K Jh  Ж 1 .5 ГШ й № зН -ткЙ 1 7 Й » :!! ‘

(SAR)TjSi.7:)3.8 С1 /Т-Ф  eP-]3.1  
« 13.0Ж /ТГе Ш-‘-:2ЯкЛ-Ш

Р . П Л  10 X } o o t - M ':  5?да
3.5 :S i

т ш м
й т н ф )  Ш й Ш
5 1 '9 Ш Ч « ь ]й | --ё '5 а §  H i lt .

P.->j а Л « 1  г . -7 8 ЗЕТ. p .'^ lS O 'a ;

г в ж з 5 « >  5-ш ф с г £15г и « тХ й 1>1Л

л . « t  с ш ш

3. Ti^fS

4.

6Fr ' . s i f . -X )

5. 1#.,?]6Fr 0.889 &

^  0.035

1ЙЙ«-й-^« y*vn#.ll] - 7 -  П

]  250 

7.

d. ШЬЖ)Л;.*5(8) А ГГ,з.-|7^1Й(1)''' (3) h£n 
Tuohy Borst j (5) .Й 0 }Р * ф ®  (2) . Л ' Ш тЛ:УЙ (8)

6 Ш 1  ? Ь Р * 0 П ) ‘1'.
ffl 4  Tuohy Borst *31 J

e . 'З Й !-Ш З !- '? М  "P! Tuohy Borst Й ' i(5 )0 ,t .3 iS ^

Ш m n )  t я d n
'iX/A i '  .'

f. f?H. l-3  -5:-.H->£&iS

4Й -е ^ 5 1 ^ Ф .^ ь 7 ч '# Р (4 ) /Ф -:ш ^ » (1 )  г т ш

Д 2 -3  >!. )'J.

g. tt'.ft; 3-10
(2) ГЙ 'М У ЗЙ  ГЙА1. (6)

42 f i j  i}Sfe.KiAw «e<:P/»s^SfAiE;ncH AiL.
« f t  5 D # .^ / t t® (7 )  щ щ т - .

.■ flftik -S .

- f f r f - г Ш И М -

X  (10) »и Л 5 .В « ч )« й Я В 1 3 :Ш гЧ )Ж й Х Я « -4 ;(1 2 ).
10. C3.BjSfel^/2«jy«.Ji. Щ -f- 

^чS  i -- 'f 'l lS ] 7 g
1 1 .  - 1 : 'й ^ ( Ф ( 3 ) ''0 :Tu o h y B o rst‘n;i ) { 5 ) f e f f  -1 1 4 1 ®

(2) -Т ч е Э Ж в ? :* .
12. S?F5S;5g:

a.

b. Л  - f  (1) f t - f tH )  (3) filiff
^ f® (2 )

(2) i' '

S f t .

(10)

e. - Д ^ - й Й г а ДСЭДтФм ^ Я - .
« ( 1 ) f t t k 4 ( 3 )  |if^ [rt- .^ rr}fF tf® (2 ) f i i ' i? .1 S (9 )  

R  (11) r  5-Л-Л11.
* a .  i f i J S 2 i J i # i e ( i 2 ) s $ 3 ? M f f n t s ^ 5 i g #

Я « ) ,  @ ] t k S S 5 ? « ? F i S .  B I g 4 i£ 3 S ^ a ? 4 i ie
( п ) а д я ^ - й .

13. г

Р]П 'Ш т5Р гг?-;Ж [аЖ Ш 1Й  J

ЙП*

Й Й Щ Л .
14. я ; «

в  in  fc R3iii щ ff ГоТ —t я  7  3̂  ft & ]Г- 4tC ?  ̂  Rj 
;t .А .  m 8 M f . F - f . k A { S t i ; - 

s f f t :  s f f t e i f f s s l i s ,

S R .

1$. ^iifecr. i - f f ia ? :  r r m d R K 'e / i
'ЬТ1Лд?1йй -я -2 1 Ш п й ё т т 1 .  ш т .

Ф Л 5 * Ш Й Н  щ f t “ й . а & ш е ш
^1Л 5г^Й ЯШ

ц .  W-S-- 
З.Гй



<и & Й ® Й Л Я *х

C o rd i$ C ash « l :'If3% |^E .№ z(*3 . E i t .  Cord is C ashe l Т-
^го . © ,Й 1У

f i ' t  > ^ i .
1?Ж |е]1сдЯ,-й»ЯУн^Г'1' -T 'l t p i i in fR f

5:'2;*Srfefl^liP- D ? 'i-  ' S U i T ^ ' s i . K 'E l ' y S .  CofdisCashel
0.-Tv’F fg filJ| -iff''i  ffiuf > Cordis Cashel

t-tP a  W T'
З З 'С Й . я а ,« = ? 1 У Я ? ] Д Л ^ 0] . :ч Е й :й ,Ш а  5Й.>/’«--^г^
*  '* щ я  ш  -л т ш  п  т ы .^  н ~  ш

___________________
т  -
т в т ж ^ з й « й ш ; s i s e f f l - s j u e f i t s i c s

Й  J S S g T S l Q R ^ e g E P g  ••

Й8^^*5,|к-1^¥Й Я#||С'

5-М.А.Я.Т.» Flex "  3 .“ #-” ^ 1 3 Ь * '^ 7 1 И  ;.лЯ14Й

S.M.A.R.T.* Flex S .

3? S .M ^ .R .V  Flex j5 ;3 ? '.v E i5 £ t* a ^ M » (f> !^ s e W fy r1 ‘*

S.M JV.R.T.»Flex3^S?'4i1 = № tf.

«  :Ш‘'1

s t i l f

S .M .A .R .T .* F le x $ 3 e - ? l3 4 / ’? ^ ^ ^ ^ 5 ^ * M ^ f i f i f t  ' 

m 'S H q f if  iff' t J  ’A Ш '1
ж й Ш 'Я

.  «я -Д Ч ^ Г т;й Й"5:1л ;Ш-177/ЧГр

• Й ЧЕ
.  'W,'^ilftlitX»5

• Т ' г . ^ ? з У : § - ? и - ^ -

.  i * ) f f т а т^'>»шм ■ 

а « « «
• п' ь {<тй ;:2

щ - й й щ т Ф - 1- : * й л ^ я - л й 7
.  S^I.A.R .T.* Flex ■ ! f; W - P 4 * S -4

i:b:
.  7  Д!рГ.-Й¥
• - ' f ? f . n

'«S S :tff t‘-T-<^7i?i!

0

•

.  ' f f m i ^ j  â w.-x
• : Ш Ф  Щ Р Ш Ж Е  й  -г- .s'-

.  « ? !« !• « :+ й -  '

5 a ? f f l i S - i i S « » e

/| •

.  • -̂ ‘ ь • Л ‘43Г -*J5E ^^ ^ З f
-^^Ж а-Тй'-'У-йя!

5? - 3 R ^ iS R S r? 'S y :'l -: •

nS'd^i'-.i} ■

.  -b '^74V C  S!ll№ il 

.

.  Ш П Щ  :s - a h iS -« i!T  j

• я - t
.  Ж 4  171^. W 4.
• Ш
• H f lS A + iE
• lg E tt :/ ‘-?'llllk

.  ' « ^ й ш а ь  Ш й т т ^

• 't. ••;‘Я ' (Ml)

• **(-лнР^'-5:”З с ^ Н 4
• > .'5 й 'ё Л Р ^ ж ® .9 ге

• ^ З к Щ З -Т - 'Й / ^ С :

. Ф ®

.

• E t& ff-fl-X W g y

* £ % Я Ш ]$ (£  (MRi) A
(MR) « < Ф т « й

m -
■■

• Н Й Я  }я-У:Яг,№ш ш

• ?l'ffi5(X:ig^.Kyt(W B-SAR)r?FHFt-J^K--ifF3!“\ 15 ‘дШ
. 1.5 ViM ' /64 rtg-4'*13i^45i:

(SAR) ШР, 3.8 'Jj'-^ft ■ m i  Й ПА-y W T  

(SA R )d3.1  !\J-V<:cH-'l̂

( S A R ) a ^ 3 . 0 ^ T J £  •
(SAR) is, 2.8 'sU-'̂ -Ш"^

• P « t ^ iS ® r > 3 a X i . 5 - - v ^ w

. ш ш - п т ш ш м : ! г - 7 2 o , m / & ‘d

£?1-&Й'КЙ|ЙФ ' СеЖ15 4 Ш 1 - 5 Ч « 1 Й   ̂ l.S5e-5!'L'/64<HS 

h  Magnetorr»’5 iS ;tX if}4 ?F a S  ■ T';lif55«^^
Siemens Medical Solutions Numarls/4 • fe 

A A.SyngoM R2002BD HHS A 3 3 *Н1-::У128-1̂

■ Excite^'5X41f-t«'B.t«K - ??,f^G3.(H)52Bl^i|? •
General Electric Healthcare fe'(5

' r A i ^ H T & t J 'T s i H F l i - m S i t i Q T  -

8 Й ; Я Е Ш Ь 1$ШЙ9^б£(е
ш

г з ? й з :

1ЙА+2.4 7 1.5
м ^ Щ

, ^ 1 - г А 1 0 ' А й х  
100 Ш

« А +3.5 t
3t^liT:(i/ 
128 -vM

••̂— г ^ п о ;.,:?! X 
100 A 4 J

Eiti. • Щ i.5H B r-j3H i3Fr4 'f::iifjE^f'1A « lS.i3yt(& Sf^. 
Ш ^ Й 1 )  • f f  Rf 3 - m i  ■ Я5

q  -!м :|М4:яй11Х£Ь(SAR) 'ЯЧ'1.24 3.8 №=« 3,1

■ ^yT-AfFlStM ffl-fi'S?) Тиз.ОЖ УТЙ-. /№ r5l2.8:i/7-:^6 'J

/^.7-*^ 10 •i'^iix 100 i^"¥ ) ‘F K it^ .7 i;^ A 3 ^ T (jS ^ 'S f i'7 g S -ii 

)а1Ш Г3.5& ■

-Й f  i  Ш fe5® (9 iTii^t

т ^ ш
• Нш.44Й<

■̂: ia  Wilr. ■ Ц Р '.Щ . Ш т Р .

R ' t  Й Л Й  • i t s  А (й  -§:!Ч 150-iv^S

№ «!?5 У T1-SE T1-SE GRE GRE

1,585
T t A l f i

76
'■  7j- £  к

1,870
r75 '~ ifd

95
• Р Г А к

- р ш й T i T т п Ш й

1.
■2 ; S £ t£M и г

.Л ч а т д ш  f
'■ « .L f F 4 i

№lD'^bXF7‘tRf!^0-'J. i
2. ig .SrA ^& ')??^^^ld t^)A iSW T A.‘f-'9

5 3 I M S  ( £ ; » } S y a S o H e S il ( i> M )

9 7.5-85
10 8.S-9.S

3. Ш
A S Э < Jг:^ P ^ ^®  ■ U 'i£ ii;S 5 f0 '^ £ -ft '< l:e i? ;if  > -? 1 3 Ы

a. * .1 ;й Ф е ч ;г г 5 й
b. « r 7 t i ^ 3 r ^ S '^ } s a A ? t l ‘?fnS-.#fe«f-f:< lS ‘5 'S i5

ш к ю г ж й я
(i>a6)

S A J t l ^ S S
( i > l f ) { 'Л Ш )

20 22 21
30 33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 n o 105

4.

6Fr ( “Х З т А -
5. ^х'ЖбРг '-п Х тр Л Й ) :л?!>й ■ 4 - - Н ' 'Ш А 0 Л 8 9  A fe

(0.035 т )
Ш ! п  ■ ш *№ Ж ~11!9?^'^+^Ф !'Зэ(#а(л>;г ■ З й - д л  
е .ж - f f i j f . ? .  • u m i i - $ ^ E - e t i 8 i ‘ ist(ACT)A5(2so

6. f§ » ® g | » g R f f i  : Й Ж 1 ?  ^Гй!МШ1К

7. :

b. ' ^5-?)«бй д а'>*1Й -5 п£ А ^5 "е^  •
'.i t'?.ij1f1?h%.T:4P^5W'3S(Jl /I

чт  * *  » *
• т я ш щ  >

c  > ^ ® ? 1 Я 1Й '? ; К ? ^ Ш . » Ж Е + $ ! М А Й  -t f i il i i 'f t

п т 1 Ш
d. Й15’.£Й ^(8 ) • 3 ^ е 5 5 'Ь  ' ? Г ( 1 ) Ф  ■ .Ц|.-?£Й}Р^-(3)

tn iu o h y B o r s t  . t . i i^ ( S )  ■ (2);.:(№.(?=

(8) (1 ) Ф  i3?iifi.P1l!-Sri^l^i.iS3e^
Tuohy Borst L'"lLjta

e. t-$ > ;y ® ^ ?E ^ ± .E !y )T u o h y B o rs t F if lj^  (5)

(2 )± . • Ш

Й Ф  ^  щ

t  f f ^ i - 3  4 L f r , t l J S  ■

S l . t W f  Luer (4) (1) ,*S-,# - t ;x  ■ l i t !

Asf'^>4 -S^7jt--;£ ^h«f'» j«W ;« ';ttltl^ ill- - -

ШУ) r^f.:A ':'ib .-  1 ^ я е ^ / Т § 'R  ф .а

2-3 .>' ^ ' S - : • П [ ^

3. ® ? ]3 -1 0 it .ft ''- ‘ t J i S  • iNfTKjafS
4 - Й - (2) i lW £ e ^ L u e r f c i4 ( 6 )  '^•;л»^-й-'й '!^ 

I t  • ш т  h P  '
Ш  ■■ (7)

8. qi К Ш Ч М Ш  ■■
S ^ I A l S i ^ t S  a . 'R G ? iA > ^ : ¥ r t ^ j r . ? l^ ‘i5Ti|fe 

T i - •
9.

a  (10) !■ «£ (u )

10 .

ш '4 -щ
11. . .  “ ’f f f i ^ ( 3 )  .h 9^ Tuohy Borst *-EF'§(5)(^-:i^ •

(2)

12. ш ш т  ■
a.

b. (1) - 1 « 4  (3)

'V ;.,' (2)

с  1^б- ’•• Гй (1) ®4(1Л;- le 'S  (2) • рй1^5Ф«< 4 й

(2 )(^ } Г '± — Ш Ж л й Ж

■ s s ; j o * s i i i a a ( m i i * ? S { 2 ) U : ^ ® ^ . w ^

d .  - 5 I i i e - ^ F ^ ^ ^ i ^ : 3 ^ 1 i S  •

(10)

e . - L i$ iC 3 ^ .® # (9 ) ;3 ) 5 ( .1 « i ig  Ж 4 ^ ® £ « = 1 Ш ? И

S 1(i)W }C-‘f  (3) • (2) • е й г ^  (9)

^ ' i : ?  ч  М й.Э?2 . г > ? - г  (1 1 ) fg^sysi tb 
« и : й й в К ! Я Ш 2 е ( 1 2 ) а г а ? а № й Я Ф 5 1 № Ж  

Й Ю  ■ S i t t a 5 3 ? l S ! t ®  ■ р 1 Я 1 Р 1 й 5 * г З ё ^ 2 £

( 1 1 ) ( 2 Я Ф - 1 Й  -

f. № .'Га?(5.н1^1-?55И1)!'Ш ^У^Й1Л • : п ш п щ т ^  
3 i 'A  ■ •Т-ФТ?:5’ г .Ч У Щ - -] '^ '« ь ? Й & г £ « # :

(^ П 1 ^ 'д У 7 ч 4 й 1 А '£ Й ^ Л ::8 8 ^ 'Ь  гА ^ З ^ Ф
д а ! ± 1 ^ ( в ^ 'й '

■ «)«Я Й Ж Й ?»6Ш Я 4}й й 4§1й /«1Й 4>35г!± 3  ’ ?£1* 

ш т ш т з  ■ B i i ) t ? « w « i i6 i i£ ;R i £ i f ^ - S ( iS 7 c S S ! i i i  -

. ц щ т ш ш щ - ш ч ^ % м ^ п ± ш  • т . - щ
i /&ЯЙ ^.^^Г«1Й ^йЙа 4 № Я -, .1 ,^ - й -» А К *

• a i S 9 & S B 8 s a ? t « '

$ ( i '
15. a s S iA J i^ .a a ^  •

|^lHWjS9t« • Ж-?|50ПЖ-«'П11-Ши«е1 '

Щ - е т & г ш ^

^  ‘ Ш Ш '  Ф « в й й 1 « в ! 1 г ^ й а = ?  ? /й

ftn m n

Ж Е - Т а  C ord is C ashe l a ^ S X - i r c r t . A  ' Я ( ±  ' Cord is 

C ashel

« • «  © l§ m T B it .K ^ if;- i5 K tttJs 4 3 E ^ > 1 ‘« « l 4 e 2 7 ; t  

• ]irt.S iff(5 I'gA 3 i.K » ® -S£ o W (1 ‘ ^  ' • Ш
гГзЬй'гГ-И-ЬЯШ е?^?! • .7 # 2 i-E X ff 'S  ■

. - f ^ r r S i . t w

<H5.r?S C o rd is C a s h e M ft.A ;f ;ltfF .iq '5 a .  '

{?; C o rd is C ashe l t S f f i

= a o f
ААУ1- 2  ' Т ^ Й « 1 У 8 '1 Т -« .5 П Й Щ ..2 < Ш ^  -

t t ^ o i

f f lS : .V a | o i lS ^ E O ) 2 f * S  ir S J 2 1 mM c|.

4 ia S 8 M I  a ) 4 j A | £ . a t l « . 4 l A ) S S  4 S t  %
a < S 3 i ? i a s  s 7 ) A i t t  Ф  и й ч с ) .

oi S ! S 4 1 i 8  S t l« y ? J  ^d-gi]M c-K^4A[
'^ is s i  У ( Г ! ^  y|?.M  - 5 ? ^ ft :# 0 l4  ^4^4:!

a y  g  cHxfl-olx| a t ^ M 4 .

s.MJt.R.T.« a^-.i : t i m .  '^l.'^rH€- г > й 1 (  й а  я -s
A | i  2 H i-4 ..V i0 | 0 i{O rW )fia  А)Л) AtS)-S|2-(

A p f - A is a  -•^:01!--(5АЛЛ.Я.Т.*#^Н|,^. . t r t jE )  

ЙМ Ч.5Л1Л.Н.Т.*йа|.-А r£glAJ MEJfe

4 IA ^S  £151 «I Й Й £ 1  :^ й 1 Ж .ё Ж ,М А 1 'й ^2 ^ - c>2J 

tH ^ jjq a !  u is l ^ i  a S S  § f i o P 4  Ф 4 -Ч с н  Щ й Ч Ч .  

И Й Ч | f lA » 4  -2Ш  T  7 W  s . ^ y \

» 1 |7 1 Ч й #  Н 'ё ь \{  - § Ч Ч . 5 . м л л т . * # ^ ^ -  i ( y i s . f e
Q«?- ^ ^ .S \ D \  S .o \  Ч‘й |§ 1 4 0 |  7 (Я | (£>;: f  1 Й| Й Ч М А  

Й й Ч Ч .и Ц А |7 )  s |S . . ^ 9 S f e -  A ^g  я | « й  4 S 0 I I  0 |® Ч  

Й?УЙ0! ^?ЕЙЯ1 4 |t-  Ш  7ИИ>1
r£g- |-H?A8- # A | | f 4 f - l .

ЩШ 4 t f

S .M .A .R .T .»# ‘^ .^ . | J f t l ^ 3 | - S  §i/tf-S;v

*j'?-4Ml'‘4^.'-il # 4 8  .^.otiT: i*!7-)-'-’J 4 l 2 i  ? F 4 * - |7 |7 |

? i5«  # 4 S : -S ^ - 4 m  2 l4 S -§ ° -4 o lW  Л ) ^ й ) ; ; | ? |S t 

A )§ 3 X | A f | t

. ?i'^5.t4-:feS?J:J:SA |.S#iH y3l-T  glfe 4E«.
• S d .
• -® n?J-5! 4̂ 11.
. А[л| 4 )4^  g) --? Sfe 'Й Й ‘>11 AfgaHd^ d  аМ Ч .
.  d  -g  idt M  -S- ёН A| S- 4  11M >-■ I.

• Ч Ч -^ ч Ч - ;1 !  4 C | f e  Oil ^ f i | « 7 i  # 4 8  И 0 |-Ь  A fS jg
0 | ^^?I|517 | a ig - g -  0 . 0 ^  t -  Й Й Ч Ч ,

• 4 S £ I  4 - 1 - il  А1ЙУ1 Л |0  f j . - f  ^ А |й |0 ( 0 )

4 4 4 .

.  4 4 4 4  4 - 1  4 d 4 |  4 - !h  d 7 l d ? i

ё ч  '^ й (А ( ^ я |  a i- й ч ч .
. Ч2-1 ^ё)МЩ Ч§-бЦ rt(Hje;;|i?.| ^^>|| й"'>Ип-

^ А | 4  s d - g  $ > Ф Ч 0 | f e lL in .

A )D
.  0 | T l l s g  4Г:-;А| X jy  ^X ]\-g-§- « ^ 1

S d o l  Si$r S h f 7 f  A )g iH 0 ) & 4 r : . | .  f  4  

R ^ P Z\  71Й8 olgcHo) ё)Ч Ч .
.  S .M Jt.R .T .» i5a |--^  a d  A |:^ e jp j  a | s s  - f .x |; r |

i g O |  ё |Я Й 1 Ч Ч .
• A j : .^ ta g  f i §  ;f .A | A |..^ .f jil | |j? 4 | А |.« .-.а |4

D I 4 4 2 .

.  q H t ^ ^ b  0 |« 0 1  2 ifc  f lX I g o l l ^ l i ^  515!-47tl a |£ (  

4 s g  -f-o ia f  si-fc a ? - 7 i  o(4i?-fy A[-g.g 
- Э 5 Р 4 А  й Р й - И Ч .

.  g i i |K j  01й| :^ .a ! .e  E £ g  - V f ^ d  » i a q H |  r^ ^ iE o ii  

4 4  M H I d ? l4 |A i .9 )  g . ' i  4 s A l ! j b  orj^-A j-/| 

Й ? 1 - Й Ч Ч

.  4 S .9 J  a ? -  d d d d  № P ^ \  й 4 й ч ч ,

o ' 51HI*1.9..^^ 5 i.fe  i « l 4 7 l !  * 1 4 4 4  S 4  
0 ,-AofB) m

-  ip a i A ) S
.  л ) §  xjoii Aifei A |> ,^ o ||A i  s i |7 ( n ) s i i i  S|A1

D i d d s ^ ,

• d A ) d A ! g  4 5 «  M ( ! > S } d A £ .
.  ■^?-S '.7|£.r 0 | A|t-J A i|# (?  A l-gafA l Cl){-jA|.il.

.  A | i ; ^ o |  2 !д -)й  a o i f e  A )g s )A |

H ) d A S ’ .

.  S d A r ^ a g -  4 f7 |-g -q |0 )I  ) r .S S ) x !  0 |А |л |5 г ,

.  A^л•iй| г!*?- A | ^ i  a i l r  A |a 5 ) x i

H I 4 A 9 .
.  7fo|.':v.‘i)C)|o| #« .9J Lil-V- q?^'g- y o l ^  •-?• sjif- а Ф  

A tg-ofA i OfAjAISl.

д е н й  -  ^ £ |  ЛЦР
.  hHx | s .I .^C ilfc-g ->^ibx|A |9.f д 1 Д : |л |а  q t  

-Т -^ ^ 1 4 У А |£ .
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5. Dengan тс^ддигмкап sdubung 'ntroducer 6Fr (atau lebih 
bpsar), masLikkan чИапд pemandu berukuran 0,839 mm 
(0,035 inri] mdintasi kateter aksp$ atau atat pembuka jaian 
melintasi segmcn distal dori lesi sasaran. Oisarankan untuk 
mcnggunakan selubung saat melintasi pcrcabangan aorta. 
Disarankan agar pasier^ mcnprirrta dosis terapcutik bepann 
sehlngga ACT lebih besardari 250.

6. D ila tasi p e n d a h u lu a n  p a d a  lesi: Dertgan mcnggunakan 
tekmk angioplasti balon standar, lakukan dllatasi lesi secara 
minimal hingga mencapai ukuran yang setara dertgan 
diameter pemituluh darah rujukan, hingga ukuran stent 
yang tcrtcra pada label. Lcpas kateter balon darl pasien 
s* *?raya tt'fap menjaga akses lesi dengan selang ftemanrJu.

^  7. P e rs ia p k an  s is tem  p e n g a n ta ra n  s te n t:
A  a. Buka kardus luar untuk mengeluarkan kantung berisi 
^  stent dan kateter pengantaran.

b. Setetah memeriksa kantung dengan saksama. 
memeriksa apakah ada kerusakan pada pelindung 
steril, buka kantung luar dengan hatl-hab dan 
kcluarkan kantung dalamnya Buka kantung dalam 
dengan hati-hatl dan Icpaskan alas penyangga dengan 
sclang pembawa yang menahan sistem pengantaran 
stent P e r in g a ta n : JANGAN g u n a k a n  jik a  k a n tu n g  
d a la m  a ta u  k a n tu n g  lu a r  te rb u k a  a ta u  ru sak .

c  Letakkan alat pertyartgga dengan selang pembawa 
di atas permukaan yang datar. Lepas stent/sistem 
pengantaran dari selartg pembawa Periksa apakah ada 
kerusakan pada perangkat. Jika diduga tidak steril atau 
pcrangkdt rusak, jangan gunakan perangkat. 

d . Jika bagian distal (8) tidak terletak pada stHubung luar
(1) , longgarkan katupTuohy Borst (51 pada gagang (3) 
lalu tank selang pendorong (21 sehingga bagian distal (81 
terletak dl sclubung luar (1). Kcncangkan katupTuohy 
Borst dengan cara memutar klep hub searah jarum jam.

c. Paslikan bahwa katupTuohy Borst (51 pada gagang 
sudah dikencangkan pada selang pr>ndorong (2) untuk 
mcncegah peiepasan stent sebelum waktunya dan 
terjadinya kebocoran selarna pembi'lasan.

f. Gunakan alat suntik berukuran 1-3 cc untuk membilas 
selubung luar (1) dengan saline steril melalui konektor
(4) pada gagang Bllas hingga hanya tersisa beberapa 
tetes saline yang keluar dari distal seluixing luar. 
Pembilasan sistem sepenuhnya kemungkinan 
memerlukan 2-3 pembilasan dengan alat suntik Icc. 
Peringatan; Jika selubung luar (1) tidak bisadibilas, 
jangan gunakan perangkat ini

g . Gunakan alat suntik berukuran 3-10 cc untuk membilas 
lumen dalam sclang pemandu dersgan saline heparin 
steril melalui hub proksimal (6) yang menempel pada 
selartg pendorong (2) hingga salirte mengalir keluar 
dari ujung jauh lumen selang pemandu. Peringatan: 
jika lumen dalam selang pemandu (7) tidak bisa dibilas, 
jangan gunakan jterangkat ini

8. Masukkan sistem pengantaran stent: Dorung perangkat 
melalui selang pemartdu dan alat pembuka jaian kc lokasi 
sasaran.Tarik sistem dan ganti dengan yang baru jika 
terjadi sumbatan saat memasukkan sistem pengantaran.

9. 01 bawah panduan fluoroskopis, letakkan penanda 
distal stent (10) menjauh dari lesi sasaran dan penanda 
peletakkan proksimal (12) mendekati lesi sasaran.

10. Kencangkan bagian proksimal sistem pengantaran untuk 
menghilangkan kekenduran selwnyak mungkin dan jaga 
gagang dalam posisl stabit.

11. KatupTuohy Eiorst (5) pada gagang (3) harusdilonggarkan 
agar selang pendorong bisa bergerak bebas (2).

12. P e m b e n la n g a n  ste n t:
a . Pembentangan stent harus dilakukan di bawah 

panduan fluoroskopis
b . Genggam selubung luar (1) dan gagang (3) dengan 

satu tangan, dan selang pendorong (2) dengan tangan 
lainnya.

c. Gerakkan selubung luar (I) hingga relatif mendekati 
selartg pendorrxig (21. sambil mertahan selang 
pendorong (21 agar posisinya tidak bergescr 
P e rin g a ta n : Ja n g a n  p in d a h k a n  s e la n g  p e n d o ro n g  
(21 k e  a ra h  u ju n g  ja u h  u n tu k  m e m u d a h k a n  
p e ie p a sa n .

d . Kemungkinan posisi sistem pengantaran barus 
disesuaikan untuk menjaga penartdo bagiart distal 
stent (10) tetapberada di lokasi yang tepat.

e. Begitu bagian distal stent (9) mulai membentang, 
lanjutkan untuk menank proksimal selubung luar (1) 
dan gagang (3) seraya menahan selang pendorottg
(2) agar tidak bergerak hingga stent (9) benar-bertar 
membentang dan penanda proksimal stent П 1) telah 
berekspansi.
In g a t: P e n a n d a  p e n e m p a ta n  d i p ro k s im a l (12) b isa  
b e rg e s e r  s a a t  p e m b e n la n g a n  s te n t  d a n  m u n g k in  
tid a k  b e rim p ita n  d e n g a n  lo k a s i p e n a n d a  s te n t 
p ro k s im a M II)  s e te la h  s te n t  d ib e n ta n g k a n .

f. Jika terasa arta sumbatan selarrsa proses penarikan 
selubung luar (1}, jangon melepasnya secara paksa 
Tarik sistem stent dertgan hati-hatl tanpa melepas stent 
itu sendiri

13. Oi bawah panduan 8uofosko|>is, tankseluruh sistem 
pengantaran melalui selang pemandu sebagai satu unit 
seraya menjaga sclang pemandu tetap berada di posisinya 
dan di luar tubuh Lepas perangkat pengantaran dari 
selang pemartda
P e r in g a ta n : Ja n g a n  ta rik  s is tem  p e n g a n ta ra n  se ca ra  
p a k sa  d a r i  p e m b u k a  J a la n /s e lu b u n g  - jik a  m e n em u i 
s u m b a ta n , le p a s  s e lu b u n g  d a n  s is tem  p e n g a n ta ra n  
s e b a g a i  sa tu  u n it.

14. Lakukan angiogram arterial untuk memastikan bahwa 
perangkat sudah sepenuhnya lerbentang. Jika ada 
ekspansi yang tidak lertgkap dalam stent di titik mana pun 
sepanjang lesi, dilatasi balon setelah pemasangan alat 
bisa dilakukan sesuai pertimbangan dokter. Angkat balon 
dari pasien.
P e r in g a ta n : J a n g a n  m e n c o b a  m e n g u b a h  po sis i s te n t  
s e te la h  d im u la in y a  p e m b e n ta n g a n .

15. Jika sesuai secara kllnis, lepas selang pemandu, selubung. 
dan semua peraiatan pelengkap lain dari tubuh dan 
hentlkan perdarahan pada lokasi akses

M aieri u n tu k  Pasien
Diranrang agar bisa dibawa pasien dalam dompet bersama 
dengan kartu perawatan kesehatan mereka. Kartu informasi 
pasien ini mertyediakan informasi tentang stent termasuk 
model dan nomor lot stent, tanggal prosedur, dan lokasi 
stent dl kaki rrtereka. Kartu ini juga mencantumkan informasi 
pembuatan dan Persyaratan MP

PENAFIANJAM INAN
Sekalipun produk mi diproduksi dalam kondisi yang 
dikerKialikan dengan cermat. Cordis Cashel tidak memiliki 
kendali atas korxlisi dl mana produk Ini digurtakan. CHeh karerta 
itu. Cordis Cashel menafikan semua garansi. baik yang tersurat 
maupun tersirat schubungan dertgan produk termasuk, namun 
tkJak ter batas pada, segala jaminan yang tersirat atas daya jual 
atau kesesualan untuk tujuan tertentu Cordis Cashel tidak 
bertanggung jawab pada mdividu atau entitas mana pun juga 
atas biaya medis atau kerusakan fartgsung, tidak disengaja, 
atau kerusakan akibat penggunaan. cacat rusak, atau tidak 
berfungsinya produk, moskipun klaim atas kerusakan tersebut 
didasarkan atas garansi, kontrak, penyalahgunaan. atau yartg 
lainnya. Tidak ada satu orang pun yang memiliki wewenang 
untuk mengikat Cordis Cashel pada reperesontasi atau garansi 
apa pun sehubungan dengan produk mi Pengecualian dan 
bdlasan yang ditetapkan di atas tidak ditujukan untuk, dan bdak 
ditafsirkan untuk menentang ketentuan hukum yang bedaku. 
Jika ada bagian dari Penahan Jamirtart ini yang terbukti ilegal 
tidak bisa diberlakukan, atau bertentangan dengan hukum yartg 
beriaku kcdbsahan dan bagian bagian lain Penahan Jaminan kii 
tidak akanterpengaiuh, dan semua hakserta kewajiban harus 
ditafsirkan dan ditegakkan seolah-oiah Penahan Jamirtan ini 
tidak memuat bagian atau Istilah tertentu yartg dinyatakan 
tidak sahtersebuL

Hrvatski
Sterilno: sterilizirano etilen-oksidom.
Nemojte ponovno sterilizirati -  sam e za jedttokratnu 
upotrebu. Ponovno koriiten je  m oie  povecad rizik od 
ozljedc, neispravnog funkeioniranja i infekeije.

Ove su preporuke predvidene samo kao opcenite smjernice. 
Orte ne mogu zamijeniti protokolc institueije ni stnienu 
klinicku proejenu kada jc  rijc£ о lljeCenju paeijenta

OPISINSTRUM ENTA
Sustav vaskularnog stenta S.M.A.R.T.* Flex samoJireti je stent 
(stertt SJH,A.R.T.' Flex] unaprijed postavijen I isporuCen s 
jednostavnim sustavom za uvodenje preko iice  $ uvladivom 
оЫ од от. Stent S.M.A.R.T.* Flex potpunojepovezani stent 
izraden od superelastifne nitinolske cijevi integraeijom spiralno 
rtamotanih potpornja sa splralnim floksibilnim zavojnicama. 
Element) potpornja i spiralne zavojnice odilkuju se radijalrram 
krutoC^u I mehanizntom za iirenje Stent SJiUk.R.T.* Flex 
vrioje savitljlv te na savijanje reagira uz mirtirrtalrte ili nlkakve 
efekte 'riblje Ijuske* (ertgl. ‘fish scalirtg'l. Nakon postavljanja, 
stent postlie svD] urtaprijed odredeni priKnjor i vr3i konstantnu. 
Ыади silu prema van kako b< odriau lumen prohodnim.

INDIKACUE ZA  UPOTREBU
Slent S.M ^.R.T .' Flex namijenjen je upotrobi sa zajedni^kim 
i vanjskim ilijakalnim arterijama radi poboljianja luminalnih 
promjera u paeijenata sa simptomatskim vaskularrtim 
stenoznim i/ili okluzivnim bolestima.

KONTRAINOIKACUE
• Nemoguenost toleriranja antitiombotiike ili 

antitrombocitne terapije.
• TrudrKx'a.
• Povl3ena sklonost zgru3avanju.
• Nije predvideno za upotrebu s lezijama koje nije moguCe 

prethodno prosiriti.
• Nije namijenjeno upotrebi u perfonranim iilama 

UPOZORENJA
• Osobe s alergijom rta nitinol (legura nikla I titamja) mogu 

Imati alergijsku reakclju rtakon ugraiinje ovog implantata.
• Pnje I rtakon postupka potrebno je  pnmijeniti odgovarajucu 

antikoagulacijsku.'antitromboc itnii lerapiju
> Trenutno nisu poznate dugoroerte pusljedice nakon 

portovljenc dilatacijo endoteliziranlh sterttova.
• Kada se upotrebljava ve^i broj stentova, pri Cerrtu dolazi 

do njihovog medusobnog kontakta, stentovi moraju biti 
slicnog sastava

MJERE OPREZA
> Ovaj proizvod smiju ujwtrebijavati samo lijeCnio koji su pro$k 

obuku I imaju iskustva s dljagrtosttdkim i intervenci/skim 
vaskularmm tehnikama Potrebrto je primijeniti startdardne 
tehnike za InterverKijske vaskularne postupke.

• Prilikom upolrebe sustava vaskuiarttog stenta SJAA.R.T.^ Flex 
potrebna je fluoroskopska kontroia

• Nemojte upotrebljavati sustave za tiafno ubnzgavanje uz 
sustav za uvodenje.

• U paeijenata s povije3Cu osjetljivosti na kontrastno sredstvo 
rte preporucuje se primjena ako stanje nije mogu^e 
prethodfto sitzbiti lijokovima.

• Ucirtak zagrijavartja и okruienju magnetske rcstnaitcije 
za stentove kojl se preklapaju < stentove s prelomljenim 
potpornjima nije poznat.

• Sigurrtost I u^mkovitost nisu utvrderte za:
0  lezije koje su рогригю ili gusto kalcificirane 
0  pedijatrijske paeijente

Rukovanje sustavom -  mjere opreza
• Ne pokuiavajte uklanjar scent iz sustava za uvodenje 

prije upotrebe
• Cuvajte na sobno) tempe'Stuti izvan od izrov^e sunieve 

svjettosti.
• Upotrijebite pr<je isteka ruka upotrebe.
• Nemojte upotrebljavati sustav ako se £im da je oitecen.
• Sustav za uvodenje nemojte iztagati organskim otapalima.
• Nemojte upotrebljavati ako vanjsku oblogu instrumenta nije 

moguCe isprati.
« Nemujte upotrebljavati ako unutarnji lumen cijevi iice  

vodilice nije mogu<^e Isprati.

Postavijanje stenta -  mjere opreza
• Budire pafjjivi prilikom prelaska preko ugradertog stenta 

bilo kojim dfugim instrumentom
• Ako u bilo kojem trenutku postupka umetanja osjotite 

otpor, nemojte potiskivati na s ila  Otpor rnoie oStetiti stent 
Hi sustev

• Ako osjetitc otpor tijekom kretanja kroz oblogu. pazljivo 
izvucite sustav stenta

• Kada zapodnete s uvodenjem stenta, morate ga ugraditi 
do kraja Sustav mje predviden za ponovno postavijanje nl 
zahvadanje stenta.

• Ako prilikom puCetnog uvlacenja vanjske obioge za 
ugradnju osjetite otpor. nemojte stent ugradivati na silu. 
Pa^jivo Izvucite sustav stenta bez ugradnjc

POTENCUALNE NUSPOJAVE potencijalne opasnosti i 
mispc^ave obuhvaraju izmedu ostalog sljedece 

iznenadno zatvaranje stenta 
alergijsku reakeiju na nitinol 
anginu/koronamu ishemiju
aneurizmu ili pseudoar>eurizmu u till Hi na mjestu pnstupa till 
aritmiju
atcrocmbolizaciju (sindrom piavih notnih prstiju)
stvaranje AV fistule
smrt
embollzaoju (zrak, rtaslage, ugruid, instrument ili drugo) 
vTucicu
hematom/krvarenje
hiper tenaju/hipotenziju
infekeiju I/ili bol na mjestu pnstupa
infbkciju koja je posljedica kontaminacije stenta, a moie
uzrokovati sepsu ill hemodinamicku nestabilnost
povredu/disekriju intime
ishemiju koja zahtijeva mterveneiju (premoiovanje ili 
amputaeiju notnog prsta. stopala ili noge) 
gubitak uda 
infarkt miokarda
prekomjerno istezanje arterije moie uzrokovati puknude
insufkijenciju ill zatajenje bubrega
ponovnu stenozu dijela s ugradenim stentom
septikemiju/bakteremiju
pogre^n poloiaj/'pomKanje stenta
lom strukture stenta
moidani udar
trombozu/ugrusak
nekrozu tkiva
vazospazam
porforaeiju Ili puknuceiile
pogofianu klaudikaciju/bol prilikom odmora

IN FO RM ACUEO KOM PATIBILNOSTISA .
SNiMANJEMMAGNETSKOM REZONANCUOM A
Neklinidka ispitivanja pokazala su da IMPLANTAT uvjctno 
podnosi snimanje magnetskom rezonaneijom. Paeijenti 
s navedenim Implantatom mogu se sigurno snlmati odmah 
nakon ugradnje pod sljededim uvjetima;
• Uobicajeni rtadin rada MR sustava i upotreba odaiiljacke 

zavojnice za cijeto tijelo.
• Makslmalito viljeme WB-SARskeniranja 15 min.
• Prikazani prosjednl SAR cijelog tijela od 3.8 W.'kg za 

MR sustav od 1,5 T/64 MHz povozan je s prosjednom 
izracunatom SAR vrijedm icu za cljelo tijdo od 3,1 W/kg

• Pnkazani p r o ^ n l  SAR cijelog tijela od 3.0 W.’kg za 
MR sustav od 3 T/128 MHz povezan je s prosjednom 
izracunatom SAR vrijednoicu za cljelo tijelood 2.8 W/kg

• Statidko mognetsko polje od 3 T ili 1,5 T.
• MagnetskopoijeprostDrnoggradijentaod720G/cmliirTKinje.

Zagriiavonje priUkom snimanta m agntU kom  n zo na nd jom  
U neklinidkom ispitrvanju IMPLANTAT je tijekom ] 5 minuta 
snimanjasustavimazarnagnetsku rezonarKijuod 1,ST(1,5 
T/64 MHz. Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. 
sa softverom Numaris/4, Version ^ n g o  MR 2002B DHHSl i .3 T 
(3 T/128 MHz, Excite, sa softverom G3-0-052Bi General Electric 
Healthcare. Milwaukee. Wl) prikazao sljcdedi porast temperature:

Oznacena 
duljina stenta 

(mm)

Maksimalna 
smanjena 

duljina (mm)

Minimalna 
smanjena 

duljina (mm)

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84

100 n o 105

Najveca
promjena

temperature

Vrijednosti
MR-a

Konfiguradja stenta

+2,4 ’C 1.5T/64MH2 .ledan, 10 mm X 100 mm

+33 x; 3T/128 MHz Jedan, 10 mm X 100 mm

Prema tome, pokusi zagnjavanja magnetskom rezonaneijom 
za IMPLANTAT pr11.5 T 1 3 T uz primoprcdajnu RF zavojnku za 
tijelo и sustavu za magnetsku rezonanciju pokazali su prosjedni 
SAR za cijelo tijelo od 3.8 W/kg !tj. povezano s kalorimetrijskom 
vrijedrtoidu od 3,1 W/kg). odnosno 3,0 W/kg (tj povezano 
s katorimetrijskom vrijednoku od 2.8 W kg). 3to znaii da je 
najvede zagnjavanje do kojeg je do ilo u tim uvjetima bilo 
jednako ili manje od 3^ XT u maksimainpj velidini od 10 mm x 
100 mm konhguraeje s jednim stentom Udirtak zagnjavanja 
u okfuienju magnetske rezonanrije za stentove koji se 
preklapaju i stentove s prijelomima mje poznat

Podadooftefaktim a
Kvairteta snimanja magnetskom rezonanejom moie biti 
ugroiena ako je promatrano podrueje na isiom mjestu ill 
relatfvno blizu polozaja IMPLANTATA Stoga moie biti potrebna 
optimizaeija parametara sntmanja magnetskom rezonarKijom 
radi kompenzaeije prisutrresti ovog implantata.

Wmenzije: IMPLANTAT, promjer 8 mm, duljma ISO mm

SekveiKa
impulsa

T l-S E T l-S E GRE GRE

Vdidirta
signalne
praznirse

158Smm* 76
mm*

1870
mm*

95

Usmjerenje
ravnine

Paraldno Okomito Paraleino Okomito

1. Perkutarw postavijanje stenta mora se obaviti uz 
Ruoroskopsko pradenje u prostonji predvidenpj za 
angiografske postupke. Ojagnostidku arsgiograftju 
treba obaviti radi lociranja i utvrdivanja velicine lezija i 
koldteralnog protoka re proejene ddjine lezije i promjera 
referentne iile  (proksimalno i distalno u odnosu na leziju) 
Priprema paeijenta i sterilne .mjere opreza trebaju biti iste 
kao i kod postupka angioplastike

2. Odaberite promjer stenta u skladu s izmjefcnim 
promjerom referentne iile  l tabllcom za odabir velldine 
stenta u nastavku

Promjer stenta (mm) Promjer referentne tile  (mm)

75-8.5

10 8.S-9.5

Izrnjenteduljjnuciljne lezije da biste odredili potrebnu 
duijinu stenta Odaberite duijinu stenta koja proksimalnim 
i distalnim aspektima om ogutfi^ preknvanje cijele ciljne 
lezije.
a. M cksim clna smanfana du/jinajest duljina stenta u 

najmanjem oznacenom promjeru referentrte iile.
b. M inim ahm  unontena du lfina  jest duljina stenta u 

najveCem oznacenom pfomjeni refererrtne ble.

4. Mjestu lijecenja pristupite uz pomod odgovarajuce 
dodatne opreme Sustav za uvodenje stenta kompatibllan 
je s olilogom za uvodenje od 6 Fr (ili veCom).

5. Uz pomod obioge za uvodenje od 6 Fr (ill veCe) uvedile 
odgovarajuCu ilcu  vodilicu od 0,889 mm (0,035 infa) kroz 
pristupnl kateter III uvodnicu preko distalnog segmenta 
Ciljne lezije. Preporucuje se konJtenje obioge za prelaienje 
preko bifurkacije aorte. PreporuCujc se pacljcntu dati 
terapeutsku dozu hepanna takodaje ACT iznad 250.

6 . P re th o d n o  p ro s ir ite  lez iju : standardnim tehnikama 
balonske angioplastike proiirite leziju mlnimaino na 
vdiflnu jednaku promjeru referentne iile  do navedene 
vdiCifse stenta. Uklonite balonski kateter iz paeijenta uz 
odriavanje pristupa leziji iicom  vodlllrom

7 . P r ip re m ite  su s ta v  za  u v o d e n je  s te n ta :
a . Otvoritevenjsko pakiranjeda biste izvadili vreCicu sa 

stentom i kateterom za uvodenje.
b. Paiijivo pregledajte vre iku , potraiite ottedenja sterilne 

prcgradc. paiijivo otvonte vanjsku vre^icu I izvadite 
unutarnju vre^icu. Paiijivo otvorite unutarnju vrecicu i 
Izvadite potpornii ploiilcu sa zaititnom cijevi koja drii 
sustav za uvodenje stenta. U p o zo ren je : NEMOJTE 
u p o tr ije b iti  a k o  je  u n u ta m ja  ili v a n jsk a  vrec ica  
o tv o re n a  ili o i le ie n a .

c  Potpornu plocicu sa zaStitnom cijevi postavrte na ravnu 
povriinu. Izvadite stent/sustav za uvodenje izzaititne 
cijevi. Provjerite je li instrument oiteden. Ako sumnjate 
da je sterilnost ugroiena Ш da je instrument oiteden, 
nemojte ga upotrebljavati.

d. Ako distaini vrh (8) nije smje^ten u vanjskoj oblozi (1). 
oiabavlte ventil Tuohy Borst (5) na rudici (3) i pcvucite 
eijev za potiskivanje (2) tako da distaini vrh (8) sjodne 
u vanjsku oblogu (1). Pntegnitc ventil Tuohy Borst 
zakretanjt>m evoriita ventila u smjeru kazaljke na satu

e. Provjeriteje II ventil Touhy Borst (5) na rudki pritegnut 
za eijev za potiskivanje (2) da biste sprtjedili prerano 
postavijanje stenta t curenje tijekom ispiranja.

f. Uputnjebite ttrcaljku od 1 do 3 cm3 da biste vanjsku 
oblogu (1) isprali sterlirwm heparinizlranom fiziolodcom 
otopinom kroz'ienski'luer pnkijudak (4) na rudio.
Ispirite dok sva hzioluika utopina no izadc na distalnom 
kraju vanjske obioge. Za potpuno Ispiranjc sustava 
moida dete morati isprati dva do tri pute itrcaljkom od
1 cm3 Upozorenje- ako vanjsku obiogu (11 nije moguce 
isprati. nemojte upotrebljavati' instrument

g. Uz pomod ttrcaljke od 3 do 10 cm3 >spirite unutarnji 
lumen cijevi iice  vodilice ЯегНгю т hepariniziranom 
fizioloikom otopinom kroz proksimalm luor prikijucak 
(61 prk vriden na eijev za potiskivanje (2) sve dok 
fizioloska otopina ne istekne kroz lumen bee vodilice 
na distalnom vrhu. Upozorenje; ako unutarnji lumen 
cijevi bee vodilice (7) nije mogude isprati, nemojte 
upotretrljavati instrument.

8. Umetnite sustav za uvodenje stenta: nastavite potiskivati 
instrument preko bee vodilice I kroz uvodnicu do ciljne 
lokaeije. Ako tijekom uvodenja sustava osjetite otpor, 
sustav treba izvudi I upotrijebiti neki drugi.

9. Pod Ruoroskopskim pradenjem postavite distairse markere 
stenta (10) distalno na ciljnu leziju te proksimaini marker 
za postavijanje (12) proksimalno u odnosu na ciljnu lebju.

1 0 . izravrtajte proksimalm dio sustava za uvodenje da Ы bio 
3to manje labav, a rudicu drtite u stabilnom p d oiaju

11. VentilTuohy Borst (5) na rudicl (3) mora biti otabavljen 
prilikom ugradnje stenta da Ы se eijev za potiskivanje 
mogla slobodrv) pomicati (2).

12. U g ra d ite  s te n t:
a .  Ugradnju stenta potrebno je Izvrtiti uz fluoroskopsko 

pradenje.
b. Pnmite vanjsku oblogu (11 i rucku (3) jednom rukom, a 

eijev za potiskivanje (2) drugom
c  Vanjsku oblogu (1) pomaknite proksimalno u odnosu 

na eijev za potiskivanje (2) dok cijev za potiskivanje (2) 
drbte u ftksnom poloiajii.
U pozoren je: eijev za po tisk iv an je  (2) ne m o jte  pom icati 
u  d is ta ln o m  sm je ru  d a  b is te  p o sp je ill i  u g ra d n ju .

d . Poloiaj sustava za uvodenje motda treba prilagoditi da 
bi distaini markerr stenta (101 ostali na odgovarajudem 
mjestu.

e . Kada se distaini kraj stenta (9) podne ugradivati, 
nastavite uvladiti proksimainu vanjsku oblogu (1) I 
rudicu (3) dried! mirno eijev za potiskivanje (21 sve dok 
stent (9) ne bode u potpunosti ugraden, a proksimaini 
se markeri stenta (11) ne probre
N a p o m e n a : p ro k s im a in i m a rk e r  za  p o s ta v ija n je  
(12} m o ie  se  p o m a k n u ti p rilikom  u g ra d n je  s te n ta  
te  nedc  o d g o v a ra ti  m je s tu  p ro k s im a tn ih  m a tk e ra  
s te n ta  (11) n a k o n  u g ra d n je .

f. Ako prilikom uvladenja vanjske оЫоде(1) osjetite 
otpor, nemojte uvnditi na silu. Pabjivo izvucite sustav 
stenta bez ugradnje.

13. Uz fluoroskopsko pradenje istovremeno Izvucite cijeii 
sustav za uvodenje kao ejelinu preko bee vodilice (dried! 
iicu  vodilicu na mjestu) I von iz tijela Instrument za 
uvodenje uklonite sa bee vodilice.
U p o zo ren je : su s ta v  z a  u v o d e n je  n e m o jte  n a  sHu va d iti 
iz  u v o d n k e /o b lo g e  -  a k o  o s je tite  o tp o r , o b io g u  i 
su s ta v  za u v o d e n je  is to v re m en o  iz v a d ite  k a o  e je linu .

14. Arterijskim angiogramom provjerite potpuno uvodenje.
U sludaju nepotpunog pro3irlvanja unutar stenta u bilo 
kojuj todki uzdui lezije, lijednik mo2e naknadno odiudib 
о  balonskoj dllataciji nakon ugradnje Izvucite balon Iz 
paeijenta.
U p o zo ren je : n a k o n  p o d e tk a  u g ra d n je  rscm o jte  
p o k u ia v a ti p re m je i t a t i  s te n t.

15. Kadaje kliredkl pnkladno, izvadite2 k и vodilicu. oblogu i 
svu ostalu dodatnu opremu Iz tijeia I Izvr3ite hemostazu 
mjestd pristupa



M a tcrija li za  p a c ije n ta
Padjentima stuii kao referenca uz zdravstvenu iskaznicu u 
nov^aniku. Kartica s podadma о pacijentu sadrii podatke koji 
se odnose na stent, ukijudujudi model i serijski broj stenta, 
datum operadje I mjesto stenta u nozi. Kartica sadrii I podatke 
о proizvodnji te uvjete vezane uz snimanje magnetskom 
rezonancijom

OORICANJE 0 0  JAMSTVA
lako ]e ovaj proizvod proizveden u strogo kontroliranim 
uvjetima, C ord is C ashel nema kontrolu nad uvjetima u kojima 
se proizvod koristl . Cordis C ashel stoga seodriiesvihjamstava, 
izridtih i implidranih, vezanih uz proizvod, ukijucujuci, alt ne 
ogranifavaju^l se na, sva Impliciranajamstva priktadnosti za 
navedenu Hi posebnu svrhu. Cordis Cashel nije odgovoran 
riijednoj privatnoj ni pravnoj osobi ni za kakve medidnske 
tro$kove ni Izravne, slufajne ill posijedicne itete nastale 
kori^enjem, pogre§kom ill kvarom proizvoda, neovisno о tome 
temeljl II sezahtjevna jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ill 
nekojdrugo) osnovi. Nijednaosoba nema nlkakvoovlaStenje 
Cordis C ashel obvezatl na bilo kakve Izjave lli)amstva u odnosu 
na proizvod. Gore opisana izuzet^a I ograni£en)a nlsu zamliljena 
kao opreka obveznim odredbama vaie^eg zakona I netreba 
Ih tako tumafiti. Ako bllo koji dio ovog Odricanja od jamstva 
nadlefni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim Hi u sukobu 
s vaiettim zakonom, to nede utjecati na valjanost preostallh 
dijelova ovog Odricanja od jamstva te de se sva prava i obaveze 
tumacitl I provoditl kao da ovo Odricanje od jamstva ne sadrii 
taj dIo III uvjet koji se smatra nezakonitim.

Slovenscina
Steriino: sterillzirano z etilenoksidom.
Ne sterllizirajtc ponovno -  sam o za enkratno uporabo. 
Ponovna uporaba lahko poveda tveganje poikodbe, 
neustreznega delovanja in oku ib e.

Та priporodila so zasnovana samo kot sploJna smemica. Njihov 
namen nl nadomestitev protokolov ustanove all strokovne 
klinidne presoje glede oskrbe bolnikov.

O PIS p r ip o m o C k a
Sistemzilnega stenta S.M ^.R.T.* F lexje  samoraztezni stent 
(stent S.MJt.R.T.* Flex), kl je2e naloien Insedovede s 
preprostim uvajalnim sistemom z vodiino 2ico ter odstranijivim 
tulcem. Stent S.M.A.R.T.* Flex je  popolnoma prikijuden 
stent, izdelan Iz supereiastidnega nitinolnega cevja s pomocjo 
spiralnlh opornikov s spiralnimi upogtjivimi navoji. Oporni 
elementi In splralnl navoji omogodajo radlaino togost In 
delovanje razteznega mehanizma. Stent S.M.A.R.T.* Flexje 
zelo upogljiv In se bo prilegal brez all skoraj brez navzven 
obrnjenlh opornikov (fish scaling). PrI namestitvl stent doseie 
svoj predhodno doloden premer ter staino In neino izvaja 
pritlsk navzven, kar vzdrtuje prehoden lumen.

INDIKACUE ZA  UPORABO
Stent S.M ^.R.T.® F lexje  namenjen uporabl v skupnih in 
zunanjih iliakalnih arterijah za raziiritev premera lumna 
pri bolnikih s simptomatskiml iilnimi stenotidnimi in/ali 
okluzivnimi bolezniml.

KONTRAINDIKACUE
• Intolerance za antitrombotidne all antlagregacijske terapije
• Nosednost
• Stanje hiperkoagulacije
• Ne sme se uporabljatl na lezljah, kl jih ni mogode predhodno 

razilrltl
• Ne sme se uporabljatl vpredrtiiili 

O POZORILA
• Pri osebah, alergidnih na nltlnol (nikijev titan), se lahko 

pojavi alergijska reakclja na ta vsadek.
• Pred posegom In po njem je treba uporabiti ustrezno 

antlagregacijsko/antikoagulacijsko terapijo.
• Dolgotrajnl Izid po vedkratnl dilatacljl stentov, obra$denlh 

z endotelijem, ni znan.
• Ce je uporabljenlh ved stentov, ki se dotikajo med seboj, 

mora biti njlhova sestava podobna.

PREVIDNOSTNI UKREPI
• Ta Izdelek smejo uporabljatl samo zdravniki, usposobljenl 

za diagnostidne In intervendjske iilne tehnike, kl Imajo 
lzku$nje s temi tehnikaml. Uporabiti je treba standardne 
tehnike za Intervendjske <tllne posege

• Sistem 2ilnega stenta SJH  Jt.R.T.* Flex je treba uporabljatl 
pod fluoroskopskim nadzorom.

• Skupaj z uvajalnim sistemom ne uporabljejte elektridnih 
sistemov za injidranje.

• Uporaba pri bolnikih z obdutijivostjo za kontrastno sredstvo 
V anamnezi ni priporodijiva, razen de je mogode to preprediti 
zdajanjem zdravil.

• Udinek segrevanja v okolju MR slikanja pri prekrivajodih se 
stentih ali stentih z ziomljenimi oporniki ni znan.

• Varnosti in udinkovltosti niso pokazali pri;
0  lezijah, kl so popolnoma ali gosto poapnele; 
о pediatridnih bolnikih

Ravnsnje  s sistemom -  previdnostni ukrepi
• Pred uporabo stenta ne odstranite z uvajalnega sistema.
• Shranjujte pri pogojih temperature okoija, za§diteno pred 

neposredno sondno svetlobo.
• Ne uporabljajte po izteku datuma »Uporabno do<
• Ne upюrabite, de je sistem videti poikodovan.
• Uvajalnega sistema ne izpostavite organskim topilom
• Ne uporabite, de zunanjega tuka nt mogode izprati.
• Ne uporabite, de notranjega lumna cevke za vodiino iico  ni 

mogode izprati.

Namestitev stenta -  previdnostni ukrepi
• Ko s pomoinlm pripomodkom prehajate prek nameicenega 

stenta, bodite previdni.
• Ce kjdar kol< rned vstuvljanjern zacutite upor, pripcniocka 

ne poskuiajte uvesti na silo. Upor lahko poskoduje stent 
ali sistem.

• Ce se upor pojavi med ciremikanjem sko?' rulec, orevidno 
izviecite sistem stenta.

• Ko se zadne razpiranje stenta, ga je treba popolnoma 
razpreti. Sistem ni zasnovan za spreminjanje poioiaja stenta 
all ponovni dostop do njega.

• Ce upor zacutite pti zacetku oditranjevanja zunar-jega tuka 
za namestitev, rsamestitve rie poskuiajte opraviti na silo. 
Previdno izviecite sistem stenta, ne da Ы ga namestili.

M 02NI N E2ELENIDOGODKI -  m oine nevarnostl in neieleni 
udinki med drugim vkijudujejo: 

neraadrtozaprtje stenta; 
alergijsko reakcijo r\a nltlnol; 
angino/когопаггю ishemijo;
anevrlzmo ali psevdoanevrizmo v ill! ali na mestu dostopa
do 2ile;
aritmijo,
ateroembolizem (sindrom modrega prsta);
tvorbo AV-hstute;
smrt;
embolizem (zradni.zaradi plaka, irombusa, pripomodka 
ali drugega);
poviiano telesno temperafuro;
hematom/krvavitev;
hipotenzijo/hipertenzijo;
okuibo in/ali boledino na mestu dostopa;
okuzbo, ki je posledica kontaminacije stenta in lahko
povzrodi sepso ter hemodinamsko nestabilnosf
po$kodbo/disekcijo intIme;
ishemijo, ki zahteva intervencijo (obvod ali amputacijo prsta 
na nogi, stopala ali noge); 
izgubo okondine; 
miokardni infarkt (Ml);
dezmerno raztezanje arterije, ki lahko povzrodi rupturo;
ledvidno Insuficiencoali odpoved;
ponovno stenozo segmenta z vsajenim stentom;
septikemljo/bakteriemijo;
malapozicijo/migracijo stenta;
zlom strukture stenta;
moigansko кар;
trombozo/trombus;
nekrozo tkiva;
vazospa^m;
perforacijo ali rupturo iile;
poslabiano ktavdikadjo/boledino pri mirovanju.

РООАТЮ О 2D RU 2U IVO STI S SLIKANJEM  MR A
Predklinidno presku$anje je pokazalo, da je  VSAOEK zdruiljiv 
z  MR pri do lo d e n ih  p o g o jih . Pri bolniku s tern vsadkom se 
lahko slikanje vamo opravi takoj po namestitvl, de so izpolnjeni 
naslednji pogoji:
• normaini nadin delovanja sistema MR in uporaba oddajne 

tuljave za celo telo;
• najdaljii das slikanja WB-SAR 15 min.;
• pri sistemih MRz 1,5 tesJe/64 MHz so porodali, da jeb iio  

jjovpredje vrednosti SAR za celo telo 3,8 W/kg povezano z 
izradunano vrednostjo SAR za cetotno telo 3,1 W/kg;

• pri sistemih MR s 3 teslami/128 MHz so porodali. da jeb iio  
povpredje vrednosti SAR za celo telo 3,0 W/kg povezano z 
izradunano vrednostjo SAR za celotno telo 2,8 W/kg;

• statidno magnetno polje 3 tesle ali 1,5 tesle;
• prostorsko stopenjsko magnetrro polje 720 gaussov/cm 

ali manj.

Segrevanje, p o v a a n o  s s likan jtm  MR
V predkiinidnem testiranjuje VSADEK povzrodll naslednja 
poviianja temperature med 15-minutnim slikanjem MR z  1.5 
tesle (1,5 tesle/64 MHz, Magnetom, Siemens Medical Solutions. 
Malvern, PA. Programska oprema Numaris/4, Inadica Syngo MR 
2002B DHHS) in 3 teslah (3 teslah/128 MHz (Excite, programska 
oprema G3.0-052B. General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl);

N ajvedja
te m jse ra tu rn a
s p re m e m b a

P o g o j za  s lik an je  
MR

K o n fig u ra d ja  s te n ta

+2,4 'C 1,5 T/64MHZ Enojna 10 m m  x 100 mm

+3,5 'C 3T/128M H Z Enojna 10 m m  x 100 m m

P uizna
se k v en c a

Tl-SE Tl-SE GRE GRE

Velikost brez 
signala 1585 mm^ 76 mm^ 1870 mm^ 95 mm-'

Usmerjertost
ravnine Vzporedno Pravokotrxj Vzporedno PravokotTK)

P re m er  s te n ta
(m m )

P re m er  re fe re n d n e  i i l e  (m m )

9 7,5-8,5

10 8,S-9,S

N av e d en a  
d o lz in a  

s te n ta  (mm)

N ajvedja  s tisn je n a  
d o li i n a  (m m )

N ajm an jia  
s tisn je n a  

d o li in a  (mm)

20 22 21
30 33 32
40 45 42
60 66 63
80 88 84
100 n o 105

Zato so preizkusi s slikanjem MR povezanega segrevanja 
za VSADEK pri 1.5 in 3 teslah, z uporabo oddajne/prejemne 
RF-tuljave za telo, pri hitrostih SAR s povpredjem za celo 
tdo, porodanih pri sistemu MR. 3,8 W/kg (tj. povezanih s 
kalorimetridr>ovrednostjo3,l W /kg)osroma 3,0 W/kg (tj. 
povezanih s kalorimetridno vrednostjo 2,8 W/Vg). jrakazali, 
da je  bila najvedja kolidina segrevanja, povezana s temi 
posebnimi pogoji, eruka ali m anj^  kot 3.5 ‘C  pri najvedji 
enojni konhguraciji stenta 10 mm x 100 mm. Udinek segrevanja 
V okolju MR slikanja pri prekrivajodih se stentih ali stentih 
zztomi niznan.

In fo rw a d it  о  a rte fa k tih
Kakovost dike MRse lahko postabia, de je obmodje zanimanja 
na popolnoma Istem mestu kot VSADEK ali vnjegovi bliiini. 
Torej bo morda treba optimizirati parametre slikanja MR, da se 
odpravijo teiave zaradi prisotnosti tega vsadka

Mere- VSAOEK. premer 8 mm, doltina 150 mm

1. Perkutano namestitev stenta je treba opraviti v sobi za 
angiografijo. poseg pa je  treba nadzorovati s fluoroskopijo 
Opraviti je treba diagnostidno angiografijo, da se dolodt 
obseg lezije in pretok v njej ter izmerijo doliina ciljne 
lezije in premeri referendne 2ile (proksimaino in distalr>o 
na lezijo). Priprava bolnika in sterilni previdnostni ukrepi 
morajo biti enaki kot pri katerl koli angioplastiki.

2. tzberite premer stenta skladno z izmerjenim premerom 
referendne S le  in spodnjo tabelo za izbiro velikosti stenta.

3. Izmerite dolzino ciljne lezije, da dolodite dol£no
potrebnega stenta. Izberite doliino stenta, ki omogoda 
proksimaino in distaino prekrivanje celotne ciljne lezije 
s stentom.
Ш. N afve ija  s tisn jtn a  d o li in a  je doHina nerazprtega stenta 

pri najmanjiem navedenem premeru refererrdne &le. 
b . N a jm an jia  stisnjena  <fo/2m<r jedoliirta nerazprtega 

stenta pri rsajvedjem navedenem premeru referendne £le.

4. Do mesta zdravijenja dostopite z ustrezno pomozno 
opremo. Uvajaini sistem za stent je zdruiljiv z uvajalnim 
tulcem velikosti 6 Fr (ali vedjim).

5. S pomodjo uvajalnega tuica velikosti 6 Pr (ali vedjega) prek 
dostopnega katetra ali uvajala uvedite primerno vodiino 
iico  velikosti 0,889 mm (0,035 paica) dez distaini segment 
ciljne lezije. Priporodeno je. da za prehod prek bifurkacije 
aorte uporabite tulec- Priporodeno je, da bolnikprejme 
terapevtski odmerek heparina, tako dajeaktivirani das 
koagulacije (ACT) vedji od 250.

6. P re d h o d n o  ra z i lr i tc  lez ijo : 5 standardnimi tehnikami 
balonske angioplastike lezijo razSirite najmanj na velikost, 
enako premeru referendne iile, do navedene velikosti 
stenta. Odstranite balonski kateter Iz bolnika, pri tern pa 
vzdrlujte dostop do lezije z vodiino iico.

7. P rip ra v ite  uv a ja in i s is te m  za s te n t:
a . Odpritezunanjoikatlo, V katerije vredka, ki vsebuje 

stent in uvajaini kateter.
b . Ko skrbno preverite, da sterilna pregrada na vredki 

ni po5kodovana, previdno odprite zunanjo vredko, 
tako da jo odiepite, in iz nje vzemite notranjo vredko. 
Previdno odprite notranjo vredko, tako da jo odiepite.
In odstranite podporni karton z nosilno epruveto,
ki vsebuje uvajaini sistem za stent. O po zo rilo : NE 
u p o ra b ite .  de j e  n o tra n ja  ali z u n a n ja  v rec k a  o d p r ta  
a ll p o ik o d o v a n a .

c  Podporni karton z nosilno epruveto poloiite na ravno 
povr$ino. Iz nosilne epruvete odstranite stent/uvajalnl 
sistem. Preverite, зЬ je pripomocek poskodovan. Ce 
sumite, da je bila sterilnost ogroiena ali je pripomocek 
poikodovan, ga ne uporabite.

d . Ce distalna konica (8) ni namesdena v zunanjem tulcu 
(1), sprostiteTuohy-Borstov ventil (5) nadrialu  (3) in 
jxitisno cevko (2) povlecite nazaj, tako da bo distalna 
konica (8) nameScenav zunanjem tulcu (1). Privijte 
Tuohy-Borstov ventil, tako da pesto ventiia obrnete v 
smeri urinega kazalca.

e . Prepridajte se, da je Tuohy-Borstov ventil (5) nadrJslu 
privit na potlsno cevko (2), da prepredite prezgodnje 
razpiranje stenta in puldanje med Izpiranjem.

f. Z  1- do 3-mililitrsko brizgo prek zenskega prikijudka 
Luer (4) na drialu Izperite zunanji tulec (1) $ steriino 
heparinizirano hzloloiko raztopino. Izpirajte, dokler iz 
distalnega konca zunanjega tuka ne izstopi le nekaj 
kapijic fizioloJke raztopine. Za popoino izpiranje so 
lahko potrebna od 2 do 3 izpiranja z 1 -mllilitrsko brizgo. 
Opozorilo: Ce ni mogode izprati zunanjega tuka (1), 
prijramodka ne uporabite.

g. S 3-do 10-mililitrsko brizgo in steriino heparinizirano 
fiziolo$ko raztopino izpirajte notranji volumen cevke 
za vodiino iico  prek proksimalnega konusa Luer (6), 
prikijudenega na potlsno cevko (2), dokler fizioioika 
raztoj^nane izstopi Iz lumna za vodiino iico  nadistalnem 
koncu. Oj^ozorilo: de notranjega lumna cevke za vodiino 
iico(7) ni mogode izprati, pripomodka ne uporabite.

8. Uvedite uvajaini sistem za stent: Pripomodek prek vodilne 
iice  in uvajala potiskajle do ciljnega mesta. Ce med 
uvajanjem uvajalnega sistema zadutite upor, Izviecite 
sistem in uporabite drugega.

9. Pod fluoroskopskim nadzorom namestite distalne 
oznadevalce na stentu (10) distaino na ciljno lezijo, 
proksimalnl oznadevalec za namestitev (12) pa 
proksimaino na ciljno lezija

10. Cim Colj poravnajte prokS'maIn; del uvajalnega sistema, 
da odpravite ohlapnost, drialo pa vzdriujte v stabilnem 
poloiaju.

11. Tuohy-Borstov ventil (5) na drialu (3) je treba sprostiti, da 
omogodite prosto premikanje potisne cevke (2).

12 . R a zp ritc  s te n t:
a . Razpiranje stenta je treba opraviti pod fluoroskopskim 

nadzorom.
b . Z eno roko primite zunanji tulec (1) in drialo (3). z 

drugo pa potisno cevko (2).
c  Zunanji tulec (1) premaknite proksimaino glede na 

potisno cevko (2), medtem pa driite potisno cevko (2) v 
fiksnem poloiaju.
^ o z o r i l o :  Pri ra z p ira n ju  p o tis n e  cevke  (2) n e  
p re m ik a jte  v  d is ta in i sm eri.

d . Morda bo treba prilagoditi poloiaj uvajalnega sistema, 
da bodo distaini oznadevalci na stentu (10)ostall na 
ustreznem mestu.

e . Ko se distaini колес stenta (9) zadne razpirati, nadaljujte 
z odstranjevanjem proksimalnega zunanjega tuica
(1) in driala (3), medtem ko driite potisno cevko (2) 
na mestu, dokler ni stent (9) popolnoma razprt in se 
proksimalnl oznadevalci na stentu (11] ne raz$irijo. 
O p o m b e : M ed  ra z p ira n je m  s te n ta  se  lah k o  
p ro k s im a ln l o z n ad e v a le c  za  n a m e s t i te v  (12) 
p re m a k n e . z a to  m o rd a  p o  ra z p ira n ju  n e  b o  sk la d en  
z m e s to m  p ro k s im a ln ih  o z n a d e v a lc e v n a  s te n tu  (11).

f. Ce med odstranjevanjem zunanjega tuka П ) larutite 
upor, namestitve ne jaoskuiajte opraviti na sila 
Previdno izviecite sistem stenta, ne da bi ga namestili.

13. Pod fluoroskopskim nadzorom celoten uvajaini sistem 
prek vodilne iice  izviecite iz telesa kot enoto, pri cemer 
pa ohranite poloiaj vodilne See. Uvajaini pripomocek 
odstranite z vodilne iice.
O pozo rilo : U v aja ln eg a  s is te m a  iz uv a ja ia /tu ic a  n e  
o d s tr a n i te  n a  silo  -  de za d u tite  u p o r , o d s tr a n i te  tu le c  in 
uv a ja in i s is te m  k o t e n o to .

14. Z arterijskim angiogramom preverite popoino razprtje.
Ce znatraj stenta na katen koli todki vzdoli lezije m 
popoinega razprtja, se lahko po presoji zdravnika opravi 
naknadna balonska dilataclja. Odstranite balon iz bolnika. 
O p o zo rilo : Po z sd e tk u  ra z p ira n je  n e  sp re m in ja j tc  
p o lo ia ja  s te n ta .

15. Koje klinidno primerno. odstranite vodiino iico, tulec 
in vso jjomoino opremo iz telesa ter na mestu dostojia 
vzpostavlte hemostazo.

M ateria l! za  b o ln ik a
Namenjeni bolniku, ki jih ima za reference v svoji denarnici, 
skupaj zdrugimizdravstvenimi kartIcami.Ta bolnikova kartica 
vsebuje informaeije о stentu, vkijudno z modelom in serijsko 
Stevilko stenta, datumom posega ter mestom stenta v nogi. 
Katica vsebuje tudi podatke о izdelavi in pogoje za MR.

OMEJENOJAMSTVO
Cepidvseje izdelek izdelal pri skrbno -^adzorovanih pogojih, 
druiba C ord is C ashel nima nadzora nad pogoji, pri katerih 
se Izdelek uporablja. Zato druiba C ord is C ashe l zavrada 
vsa jamstva, ekspllcitna In Implicitna, povezana z izdelkom, 
vkijudno s (vendar ne omejeno na) kakr§nim koli glede 
primernosti za prodajo all ustreznosti za nek namen. Druiba 
C ord is C ashe l ne bo prevzela odgovornosti nobene fizidne ali 
pravr>e osebe za kakrine koli zdravstvene stroike ali kakrine 
koli posredne, nenamerneali posledidne po^kodbe, ki jih 
povzrodi kakrina koli uporaba, okvara, nepravilno delovanje ali 
okvara izdelka, ne glede na to, ali zahtevek za take poikodbe 
temeiji na jamstvu, pogodbi, odJkodnini ali drugem. Nobena 
oseba ni jjooblaidena, da druibo C ord is C ashe l zaveie h 
kakrinemu koli zagotovilu ali jamstvu za izdelek. Zgoraj 
navedene izjeme in omejitve se ne razlagajo kot kriitve 
obveznih predpisov veljavne zakonodaje in nimajo tega 
namena Ce pristojno sodisde mem, da je katei-' koli del all izraz 
tega omejenega jamstva nezakonit, neizvriijiv ali neskladen 
z veljavno zakonodajo, to ne bo vplivalo na preostale dele 
tega jamstva, vse pravice in obveznostl pa se bodo tolmadile 
in izvajale. kot da omejeno jamstvo ni vsebovalo takega 
neveljavnega dela ali izraza.
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Инструкция по применению Система стентирования сосудов S.M.A.R.T. Flex

Условные обозначения на этикетках и упаковке

STEKILEEO Стерилизовано этиленоксидом

А
МР- совместимый

Содержание упаковки

Рабочая длина

0 Диаметр

Длина

ё 1
Производитель

[r e ^ Номер по каталогу

LOT Номер партии

2 Срок годности

Повторная стерилизация запрещена

ф Повторное использование запрещено

А
Меры предосторожности см. в инструкции по применению

Не подвергать воздействию солнечных лучей

Беречь от влаги

ф Не использовать, если упаковка повреждена

Ж
Апирогенно

Дата производства

ILIAC Стент S.M.A.R.T.R Flex предназначен для использования в общей и наружной
подвздошных артериях для увеличения диаметра просвета у пациентов с 
симптоматическими сосудистыми стенотическими и/или окклюзионными 
заболеваниями



Рис. 1 - Система стентирования сосудов Cordis S.M.A.R.T. Flex

Cordis.

Section X-X

1 наружная муфта 2,0 мм (6 Fr)/ 2.0 mm (6 Fr) 
outer sheath

2 трубка толкателя/ pusher tube
3 Ручка/ handle
4 обжимающий люэровский коннектор/female 

luer
5 клапан Туохи-Борста/Tuohy-Borst valve
6 люэровская втулка/ luer hub
7 трубка проволочного направителя/ guidewire 

tube
8 наконечник катетера/catheter tip
9 самораскрывающийся стент/ self-expanding stent
10 дистальные маркеры стента/ distal stent markers
11 проксимальные маркеры стента/ proximal stent 

markers
12 проксимальный установочный маркер/ proximal 

placement marker

Стерильно: простерилизовано газообразной окисью этилена. Не допускается повторная 
стерилизация -  только для одноразового использования. Повторное использование может 
увеличить риск получения травмы, неэффективной работы устройства и инфицирования.

Эти рекомендации служат только в качестве общего руководства. Они не заменяют собой 
институциональных протоколов или профессионального суждения относительно 
клинического ухода за пациентами.

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Система стентирования сосудов S.M.A.R.T. Flex представляет собой самораскрывающийся 
стент (стент S.M.A.R.T. Flex), предварительно собранный и поставляющийся в комплекте с 
простой системой доставки по проводнику с выдвижной оболочкой. Стент S.M.A.R.T. Flex
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является полносвязным стентом, изготовленным из сверхэластичной нитиноловой трубки и 
спроектированным на основе интеграции каркаса со спиральной намоткой и гибких 
спиральных катушек. Как элементы каркаса, так и спиральные катушки обеспечивают 
радиальную жесткость и представляют собой механизм расширения.
Стент S.M.A.R.T. Flex очень гибкий и, в соответствии с требованиями, имеет минимальное 
количество или вообще не имеет чешуек. При установке стент раскрывается до заданного 
диаметра и оказывает на сосуд постоянное мягкое давление, направленное наружу, для 
поддержания его свободной проходимости.

НАЗНАЧЕНИЕ
Стент S.M.A.R.T.R Flex предназначен для использования в общей и наружной подвздошных 
артериях для увеличения диаметра просвета у пациентов с симптоматическими сосудистыми 
стенотическими и/или окклюзионными заболеваниями.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Непереносимость антитромботической или антитромбоцитарной терапии
• Беременность
• Состояние гиперкоагуляции
• Устройство не предназначено для лечения повреждений, которые не могут быть 

предварительно расширены
• Не предназначено для использования в перфорированном сосуде.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• У пациентов с аллергией на нитинол (никель-титановый сплав) может возникнуть 

аллергическая реакция на этот имплантат.
• До и после процедуры следует проводить соответствующую 

антитромбоцитарную/антикоагулянтную терапию.
• Отдаленный результат повторной дилатации эндотелиализированных стентов в

настоящее время неизвестен.
• При использовании нескольких стентов, когда это приводит к их взаимному контакту, 

они должны быть аналогичны по составу.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Этот продукт должен использоваться только врачами, получившими соответствующее 

образование и имеющими опыт проведения диагностических и интервенционных 
процедур на сосудах. Должны применяться стандартные интервенционные 
процедуры на сосудах.

• Систему стентирования сосудов S.M.A.R.T. Flex необходимо использовать под
рентгеноскопическим контролем.

• Не используйте системы инъекции с инфузионным насосом совместно с системой 
доставки.

• Не рекомендуется использование у пациентов с чувствительностью к 
рентгеноконтрастным веществам в анамнезе, за исключением случаев, когда 
пациенту можно назначить соответствующую премедикацию.

• Тепловой эффект в условиях МРТ в случае перекрытия стентов или стентов со 
сломанным каркасом не известен.

• Безопасность и эффективность не доказана в следующих случаях:
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о Повреждения, которые либо полностью, либо плотно обызвествлены 
о Педиатрические пациенты

Обращение с системой -  меры предосторожности
• Не пытайтесь извлекать стент из системы доставки перед использованием.
• Хранить при температурно-влажностном режиме помещения, защищенным от прямых 
солнечных лучей.
• Не используйте после окончания срока годности.
• Не используйте изделие при обнаружении повреждений.
• Не подвергайте систему доставки воздействию органических растворителей.
• Не используйте, если внешнюю оболочку устройства невозможно промыть.
• Не используйте, если внутренний просвет трубки проводника невозможно промыть.

Установка стента -  меры предосторожности
• Соблюдайте осторожность при прохождении установленного стента любым 

вспомогательным устройством.
• Если во время процедуры введения ощущается сопротивление, не форсируйте 

прохождение. Преодоление сопротивления может привести к повреждению стента 
или системы.

• Если сопротивление ощущается при прохождении через оболочку, осторожно 
извлеките изделие.

• Если установка стента уже начата, стент должен быть полностью установлен. Изделие 
не предназначено для перестановки или повторного захвата стента.

• Если при первоначальном втягивании внешней оболочки для установки ощущается 
сопротивление, не форсируйте установку стента. Осторожно извлеките изделие для 
установки стента, не выполняя его установку.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Потенциальные опасности и побочные эффекты включают, среди прочего, следующее:
• Внезапное закрытие стента
• Аллергическая реакция на нитинол
• Стенокардия / коронарная ишемия
• Аневризма или псевдоаневризма в сосуде или в месте доступа к сосуду
• Аритмия
• Атероэмболия (синдром «синего пальца»)
• Образование АВ-фистулы
• Летальный исход
• Развитие эмболии (воздух, бляшка, тромб, устройство или другое)
• Лихорадочное состояние
• Гематома/ кровоизлияние
• Гипотония/гипертония
• Инфекция и / или боль в месте доступа
• Инфекция на фоне загрязнения стента может привести к сепсису и нестабильности
гемодинамики
• Повреждени / диссекция интимы
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• Ишемия, требующая вмешательства (шунтирования или ампутации пальца стопы, стопы 
или нижней конечности)
• Потеря конечности
• Инфаркт миокарда
• Чрезмерное растяжение артерии может привести к ее разрыву
• Почечная недостаточность
• Рестеноз стентированного сегмента
• Септицемия / бактериемия
• Неправильное положение / перемещение стента
• Перелом структуры стента
• Инсульт
• Тромбоз/ тромб
• Некроз ткани
• Спазм сосудов
• Перфорация или разрыв сосуда
• Усугубление чувства мышечной слабости и спастических болей / боль в состоянии покоя

ИНФОРМАЦИЯ О МРТ-СОВМЕСТИМОСТИ
Доклинические исследования показали, что стент является МР-совместимым. Пациента с 
этим имплантатом можно безопасно сканировать сразу после его размещения при 
следующих условиях;
• Нормальный режим работы системы МРТ и использование возбуждающей катушки для 
исследования всего тела.
• Максимальное время сканирования с удельной мощностью поглощения, усредненной по 
всему телу, -  15 мин.
• Паспортное значение удельной мощности поглощения, усредненной по всему телу, для 
МР-томографов на 1,5 Тл/64 МГц: 3,8 Вт/кг -  было связано с расчетным значением этой же 
величины: 3,1 Вт/кг.
• Паспортное значение удельной мощности поглощения, усредненной по всему телу, для 
МР-томографов на 3 Тл/128 МГц: 3,0 Вт/кг -  было связано с расчетным значением этой же 
величины: 2,8 Вт/кг.
• Статическое магнитное поле -  3 Тл или 1,5 Тл
• Пространственный градиент магнитного поля -  720 Гс/см или менее

Н агрев, связанны й с М РТ
В доклинических исследованиях на устройстве IMPLANT были измерены следующие 
повышения температуры во время МРТ с 15-минутным сканированием при магнитной 
индукции МР-томографов; 1,5 Тл (1,5 Тл/64 МГц; Magnetom, Siemens Medical Solutions, 
Малверн, Пенсильвания; программное обеспечение Numaris/4, версия Syngo MR 2002В 
DHHS) и 3 Тл (3 Тл/128 МГц; Excite; программное обеспечение G3.0-052B; General Electric 
Неак11саге,Милуоки, Висконсин);
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Намвысше«
IU I>IIC H C tl»IC

т«и1М>ратуры

Условие
МРТ Коифигурацмя стеита

+2.4 С 1 .5 ТЛ / 6 4  МГц Одинарный 10 мм ж 1(Х) мм

+3,5 С 3 Тл.> 128 МГц Одинарный 10 мм X 100 мм

Т аким  о б ра зом , в ход е  испы тания устройства IMPLANT на нагрев, связанны й  с МРТ, на МР- 
том ограф ах с м а гн и тн о й  и н д укц и е й  1,5 и 3 Тл, и спол ьзую щ их п р и е м о п е р е д а ю щ ую  РЧ- 
катуш ку  для всего тела, и паспортны м и  зн ачени ям и  уд е л ьн о й  м ощ н ости  поглощ ения , 
уср е д н е н н о й  по всем у телу, 3,8 В т /кг (т.е. связанного  с ка л о р и м е тр и ч е ски м  значени ем  3,1 
В т/кг) и 3,0 В т /кг  (т.е. связанного  с ка л о р и м е тр и ч е ски м  зн ачени ем  2,8 В т/кг), соответственно , 
бы ло о п ред ел ено , что наи бол ьш ий  нагрев в д а нн ы х  ко н кр е тн ы х  условиях был равен или не 
превы ш ал 3,5 °С при м а кси м а л ьн о м  разм ере  стента 10 м м  х ЮО м м  в о д и н а р н о й  
конф игурации . Т епловой  эффект в условиях М РТ в случае перекры ти я  стентов или стентов с 
п ерел ом ам и  не известен.

Информация об артефактах
Качество и зо б р а ж е н и я  М РТ м о ж е т  ухудш иться , если зона интереса находится в той  ж е  сам ой 
зоне, где расп ол ож ен  стент, или относител ьно  б л и зко  к ней. П оэтом у м о ж е т  потребоваться 
о п ти м и за ц и я  парам етров  МРТ, чтобы  ком пе н си р о ва ть  наличие  д а н н о го  им плантата.

Размеры : Стента, д и а м е тр  8 м м ; д лина  150 м м

Имшульсмым
режим Т1-5Е T1-SE GRE GRE

Размер
пробела
сигнала

1585
мм^

76
М М '

1870
М М '

95
М М '

Ориентация Паралл- Перпенди- Паралл- Перпенди-
плоскости ельная кулярная ельная кулярная

1. Ч ре ско ж но е  разм ещ ени е  стента д о л ж н о  вы полняться в п р о ц е д у р н о м  кабинете  для 
ангиограф ии п о д  р е н тге н о ско п и ч е ски м  ко н тр о л е м . Д и а гн о сти че скую  ангиограф ию  н уж н о  
вы полнять для о ц е н ки  степени повр е ж д е ни я  и кол латерал ьного  кр о во об ращ ен ия  и 
и зм ерения  д л и н ы  п о в р е ж д е н н о й  области сосуда и ко н тр о л ь н ы х  д и а м е тр о в  сосуда 
(п р о кси м а л ь н о  и д истал ьно  по отно ш е н и ю  к п о в р е ж д е н и ю ). П од готовка  пациента и м еры  
п ред осторо ж ности  для п о д д е р ж а н и я  стерильности  д о л ж н ы  бы ть та ки м и  ж е , ка к  и для л ю б о й  
п роцед уры  анги опласти ки .



СогсШ.
т jKfcmim м

2. В ы берите д и а м е тр  стента в зависим ости  от и зм е р е н н о го  ко н тр о л ь н о го  д и ам етра  сосуда, 
пользуясь п р и в е д е н н о й  н и ж е  таблицей  вы бора разм ера стента.

Диаметр стента 
<мм)

Контрольный диаметр  
сосуда (мм)

9 7.S^.5

10 8.S-9.5

3. И зм ерьте д л и н у  п о вр е ж д е н н о й  области сосуда для о п ред ел ени я  н е о б хо д и м о й  д л ины  
стента. В ы берите д л и н у  стента, которая позволи т его п р о кси м а л ь н о й  и д истал ьной  сторонам  
полностью  п окры ть  п о в р е ж д е н н ую  область сосуда.
a. Максимальная ограниченная длина -  это д л ин а  стента в сосуде с ука за н н ы м  
м и н и м а л ь н ы м  ко н тр о л ь н ы м  д и а м е тр о м .
b . Минимальная ограниченная длина -  это д л ина  стента в сосуде с ука за н н ы м  
м а кси м а л ьн ы м  ко н тр о л ь н ы м  д и ам етром .

Маркированная 
длина стента (мм)

Максимальная 
ограниченная 

длина (мм)

Минимальная
ограниченная 

длина (мм)

20 22 21

30 33 32

40 45 42

60 66 63

80 88 84
100 110 105

4. О беспечьте доступ  к м есту лечения с по м о щ ью  соответствую щ его  в спом огател ьного  
о б о р уд о ван ия . Система д оставки  стента совм естим а с н ап рав л я ю щ и м  катетером  разм ера 2,0 
м м  (6 ф ренчей) (или  больш е).
5. Установка  соответствую щ его  0,89 м м  (0 ,035") п р о во л о чн о го  направителя для обеспечения  
доступа катетера или интрод ью сера  через дистальны й  сегм ент п о р а ж е н н о го  участка. Для 
п р о хо ж д е н и я  б и ф уркации  аорты  реком енд уется  использовать муфту. Р еком ендуется  ввести 
пациенту  те рапевти ческую  д о зу  гепарина  в целях д ов ед ени я  ACT (а кти ви р о в а н н о го  врем ени  
сверты вания) д о  значения  вы ш е 250.

6. Предварительно расширьте повреждение: с п о м о щ ью  станд артны х процед ур  б ал л онной  
а н ги оп л асти ки , расш ирьте п о вр е ж д е н и е , ка к  м и н и м у м , д о  разм ера, экви вал ентного  
ко н тр о л ь н о м у  д и а м е тр у  сосуда, и, м а кси м ум , д о  м а р ки р о в а н н о го  разм ера  стента. И звлеките 
б ал л онны й  катетер из тела пациента, по д д е р ж и ва я  д оступ  к п о в р е ж д е н и ю  с по м о щ ью  

п р о во д н и ка .
7. Подготовьте систему доставки стента:

а. О ткройте  в н е ш н ю ю  ко р о б ку , чтобы  достать м е ш оче к, со д е р ж а щ и й  стент и катетер 
д оставки .
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b. После тщ ательного  осм отра м еш очка  на наличие п о в р е ж д е н и й  стерильного  
барьера о с то р о ж н о  сни м и те  верхний слой с внеш него  м е ш очка , чтобы  его откры ть, и 
извлеките  внутре нни й  м еш оче к. О сто рож н о  сни м и те  верхний  слой с внутреннего  
м еш очка , чтобы  его откры ть , и извлеките  п о д л о ж ку  с тр уб ко й  держ ателя , которы й  
уд е р ж и в а е т  систем у д оставки  стента. Предупреждение. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ, если 
внутренний либо внешний мешочек вскрыт или поврежден.
c. У становите п о д л о ж ку  с тр уб ко й  держ ателя  на п л оской  поверхности . И звлеките стент 
/с и с те м у  д оста вки  из тр уб ки  держ ателя . П роверьте устройство  на наличие 
п о в р е ж д е н и й . Если есть под озрен ия , что стерильность была наруш ена или устройство 
п о в р е ж д е н о , не используйте  его.
d. Если д и стал ьны й  н а ко н е ч н и к  (8) не до -сти гает внеш ней  муф ты (1), ослабьте кла-пан 
Туохи-Борста (5) на ручке  (3) и потяни-те  назад  тр уб ку  толкателя (2) та ки м  обра -зом , 
чтобы  установить дистальны й  н а ко -н е ч н и к  (8) во в н е ш н ю ю  муф ту (1). Затяните клапан 
Туохи-Борста пово р о то м  втулки  клапана по часовой стрелке.
e. П роверьте, чтобы  убедиться, что клапан Туохи-Борста (5) ручки  затянут на тр уб ке  
толкателя (2).
f. С п о м о щ ью  ш прица  объ ем ом  1 -3  мл п р ом ойте  в неш н ю ю  муф ту (1) стерильны м  
ге п а р и н и зи р о в а н н ы м  ф и зи ол огически м  раствором  через о б ж и м н о й  ко н н е кто р  (4), 
р а сп о л о ж е н н ы й  на ручке . П ром ы вайте  то л ько  д о  появления  н е ско л ь ки х  капель 
ф и зи ол огическо го  раствора из д и стал ьного  конца  внеш ней  муф ты. Д ля полн ого  
п р ом ы ван ия  систем ы  м о ж е т  потребоваться 2 - 3 п р о м ы ва н и я  с п о м о щ ью  ш прица  
о б ъ е м о м  1 м л. П р е д уп реж д е ни е . Если в неш н ю ю  о б о л о ч ку  (1) н е в о зм о ж н о  пром ы ть, 
не используйте  устройство.
g. И спользуйте ш приц , объ е м о м  3-10  м л, для п ром ы ван ия  внутре ннего  канала тр уб ки  
п р о в о л о ч н о го  направителя сте рил ьны м  ге -п а р и н и зи р о в а н н ы м  ф и зи ол огически м  рас­
тв о р о м  через п р о кси м а л ь н ую  л ю эр о вскую  втулку (6), п р и кр е п л е н н у ю  к тр уб ке  то л ка ­
теля (2), д о  появления ф изиол огического  раствора из канала про во л о чн о го  направи ­
теля в м есте р а сп ол ож ен ия  д и стал ьного  н а ко н е ч н и ка . П р е д уп р е ж д е н и е : При невоз­
м о ж н о с ти  п р о м ы ва н и я  в нутре ннего  канала тр уб ки  п р о в о л о ч н о го  направителя (7) не 
используйте  изделие.

8. Введите систем у д оставки  стента: П родвигайте  устройство  по п р о в о д н и ку  и через 
направляю щ ий  катетер к ц ел евом у м е сто п о л о ж е н и ю . Если при  введ ении  систем ы  доставки  
ощ ущ ается со п роти вл ен ие , систем у н у ж н о  извлечь и использовать вм есто нее другую .
9. П од р е н тге н о ско п и ч е ски м  ко н тр о л е м  распол ож и те  д и стал ьны е  м а р ке р ы  стента (10) 
д истальнее  п о в р е ж д е н н о й  области сосуда, а п р о кси м а л ь н ы й  установочны й  м а р ке р  (12) -  
про кси м а л ьне е  п о в р е ж д е н н о й  области.
10. В ы прям ите  п р о кси м а л ь н ую  часть систем ы  д оста вки , чтобы , н а скол ько  в о зм о ж н о , 
устранить слабину, и уд е р ж и в а й те  р уко я тку  в усто йчи вом  п о л о ж е н и и .
11. Клапан Туохи-Борста (5) на ручке  (3) н е о б -хо д и м о  ослабить для обеспечения  св об од -но го  
п ерем ещ ения  тр уб ки  толкателя (2).
12. Установите стент.

a. Установка  стента д о л ж н а  вы полняться п о д  р е н тге н о ско п и ч е ски м  контроле м .
b . В озьм ите в н е ш н ю ю  муф ту (1) и ручку  (3) о д н о й  р укой , а тр у б ку  толкателя (2) -  
д ругой .
c. П ерем естите в н е ш н ю ю  муф ту (1) п р о кси м а л ь н о  относи тел ьно  тр уб ки  толкателя (2), 
уд ерж ивая  тр уб ку  толкателя (2) в ф и кси р о в а нн о м  п о л о ж е н и и . Предупреждение. Не

8
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двигайте трубку толкателя (2) в дистальном направлении для облегчения 
развертывания.
d. П ол ож ени е  систем ы  д оста вки , в о зм о ж н о , потребуется ско р ректи ров ать , чтобы  
уд ерж ать  дистальны е  м а ркеры  стента (10) в соответствую щ ем  м е сто п о л о ж е н и и .
e. Как то л ько  дистальны й  ко н е ц  стента (9) начнет разверты ваться, п род ол ж ай те  
втягивать п р о кси м а л ь н ую  в неш н ю ю  муф ту (1) и ручку  (3), уд е р ж и в а я  тр уб ку  толкателя 
(2) д о  тех пор , пока  стент (9) не будет полностью  установлен , а про кси м а л ьны е  
м а р ке р ы  стента (11) не раскрою тся.
Примечание. Проксимальный установочный маркер (12) может перемещаться во 
время установки стента и может не совпадать с расположением проксимальных 
маркеров стента (11) после установки.
f. Если при втягивании  внеш ней  о б о л о чки  (1) ощ ущ ается сопроти вл ен ие , не 
ф орсируйте уста новку  стента. О сто рож н о  извлеките  и зделие , не вы полняя установку  
стента.

13. П од р е н тге н о ско п и ч е ски м  ко н тр о л е м  и звлеките  всю систем у д оставки  через п р о в о д н и к  
из тела пациента ка к  е д и н о е  целое, сохраняя н е и зм е н н ы м  п о л о ж е н и е  п р о во д н и ка . 
И звлеките устройство  для д оставки  из про во д н и ка .
Предупреждение. Не прилагайте усилий при извлечении системы доставки из 
направляющего катетера /  оболочки -  если будет ощущаться сопротивление, извлеките 
оболочку и систему доставки как единое целое.
14. В ы полните артери альн ую  ангиограф ию  для п р о ве р ки  п о л н о го  разверты вания. Если стент 
расш ирился не полн остью  в ка ко й -л и б о  точке  вдоль п о в р е ж д е н и я , то  по усм о тр е н и ю  врача 
после уста новки  стента м о ж е т  бы ть вы полнена  баллонная д илатация. И звлеките баллон из 
тела пациента.
Предупреждение. Не пытайтесь перемещать стент после начала развертывания.
15. При кл и н и ч е ско й  н е о б ход им ости  извлеките  п р о в о д н и к , о б о л о ч ку  и все прочее 
вспом огательное  о б о р уд о ва н и е  из тела пациента и обеспечьте гем остаз в м есте доступа.

ЛИЧНАЯ КАРТОЧКА ПАЦИЕНТА С ИМПЛАНТИРОВАННЫМ СТЕНТОМ
П редназначена для нош ения  пацие нтом  в б у м а ж н и ке  в качестве сп равочн ого  д о ку -м е нта  
вместе с его м е д и ц и н с ко й  карточкой .
Эта личная  карточка  пациента со д е р ж и т и нф орм ац ию  о стенте, та кую  ка к  м од ел ь  и ном ер  
партии стента, дата в ы пол нения  п ро -цед уры  и расп о л о ж е н и е  стента в н и ж н е й  конечности . 
Карточка та кж е  с о д е р ж и т  те хни че скую  ин-ф орм ац ию  и сведения  о М Р -совм естим ости .

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИЙ
Хотя д а н н о е  и зд ел и е  бы л о  и зготовл ено  в тщ ательно ко н тр о л и р у е м ы х  условиях, ко м па н и я  
Cordis Cashel не им еет н и ка ко го  контроля  над  усл ови ям и , при  ко то р ы х  используется д а н н ы й  
продукт . П оэтом у ко м п а н и я  Cordis Cashel отказы вается от всех гарантий, ка к  явны х, так и 
п од разум еваем ы х, в о тно ш е н и и  прод укта , вклю чая, среди  прочего , л ю б ы е  под разум еваем ы е  
гарантии то ва р н о й  п р игод н ости  или п ригод н ости  для ко н кр е тн ы х  целей. К ом пания  Cordis 
Cashel не несет ответственности  п еред  л ю б ы м  л и ц о м  или о р ган изац и ей  за л ю б ы е  
м е д и ц и н с ки е  расходы  или л ю б о й  прям ой , случайны й или ко све н н ы й  ущ ерб , п р и ч и н е н н ы й  
л ю б ы м  и спол ьзован ием , д еф ектом , о тказом  или неисправностью  прод укта , вне зависим ости  
от того , основы вается  ли иск о возм ещ ен ии  та ки х  уб ы тко в  на гарантии, контракте , 
п равон аруш ен ии  или и н о м . Ни о д н о  л и ц о  не им еет п о л н о м о ч и й  связы вать ко м п а н и ю  Cordis 
Cashel с ка ки м и  бы то ни бы ло за верен иям и  или гарантиям и  в о тн о ш е н и и  продукта .
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остальны х частей этого  Отказа от гарантии не д о л ж н а  бы ть затронута, и все права и 
обязательства д о л ж н ы  истолковы ваться  и прим еняться , ка к  если бы этот О тказ от гарантии не 
содерж ал  о п р е д е л е н н о й  части или условия, п р и зн а н н ы х  нед ей стви тел ьны м и .
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Cordis Cashel
НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
NAME OF THE MEDICAL DEVICE

Система стентирования сосудов 
S.M.A.R.T. Flex, в вариантах исполне­
ния:

S.M.A.R.T. Flex. Vascular Stent System, 
in the design styles:

I. Система стентирования со­
судов S.M.A.R.T. Flex для 
подвздошной артерии в со­
ставе:

1. С и с т е м а  д о с т а в к и  д л и н о й  80  

см  с о  с т е н т о м  S .M .A .R .T . F le x  
с л е д у ю щ и х  т и п о р а зм е р о в :
9 м м  X  2 0  м м , 9 м м  х  3 0  м м ,
9  м м  X  4 0  м м , 9 м м  X  6 0  м м ,
9 м м  X  8 0  м м , 9 м м  X  10 0  м м ,
10 м м  X  2 0  м м , 10 м м  X  3 0  м м ,
1 о  м м  X  4 0  м м , 1 о  м м  X  6 0  м м , 

10 м м  X  8 0  м м , 10 м м  X  1 0 0  м м  

-  1 ш т.
2 . Л и ч н а я  к ар точ к а  п а ц и е н т а  с 

и м п л а н т и р о в а н н ы м  с т е н т о м  -  

1 ш т.
3 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 

ш т.

I. S.M.A.R.T. Flex. Vascular 
Stent System, for ileal artery 
comprised of

1. 8 0  cm  lo n g  sten t d e liv e r y  sy s te m  

w ith  S .M .A .R .T . F le x  sten t o f  th e  

f o l lo w in g  d e isg n  s ty le s :
9  m m  X 2 0  m m , 9  m m  x  3 0  m m , 
9  m m  X 4 0  m m , 9  m m  x  6 0  m m ,
9  mm X 8 0  mm, 9  mm x
1 0 0  m m , 10 m m  x  2 0  m m ,
10 m m  X  3 0  m m , 10 m m  x  
4 0  m m , 10 m m  x  6 0  m m ,
10 m m  X 8 0  m m , 10 m m  x  

10 0  m m  - 1  pc.
2 . P erso n a l card  o f  th e  p a tien t w ith  

im p la n ted  sten t - 1 pc.
3 . In stru ctio n s  fo r  U s e  - 1 p c .

II. Система стентирования со­
судов S.M.A.R.T. Flex для 
подвздошной артерии в со­
ставе:

1. С и с т е м а  д о ст а в к и  д л и н о й  120  
см  с о  с т е н т о м  S .M .A .R .T . F le x  
с л е д у ю щ и х  т и п о р а зм е р о в :
9 мм  X  2 0  м м , 9 м м  X  3 0  м м ,
9  м м  X  4 0  м м , 9  мм  X  6 0  м м ,
9 м м  X  8 0  м м , 9 м м  X  1 0 0  м м ,
10 м м  X  2 0  м м , 10 м м  X  3 0  м м , 

10 мм  X 4 0  м м , 10 м м  X 6 0  м м , 
1 о  м м  X  8 0  м м , 1 о  м м  X  1 0 0  мм  

-  1 ш т.
2 . Л и ч н а я  к ар точ к а  п а ц и е н т а  с  

и м п л а н т и р о в а н н ы м  с т е н т о м  -  

1 ш т.
3 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 

ш т.

II. S.M.A.R.T. Flex. Vascular 
Stent System, for ileal artery 
comprised of

1. 1 2 0  cm  lo n g  sten t d e liv e r y  s y s ­
tem  w ith  S .M .A .R .T . F le x  sten t  
o f  th e  f o l lo w in g  d e s ig n  s ty le s :
9  m m  X  2 0  m m , 9  m m  x  3 0  m m , 
9  m m  X  4 0  m m , 9  m m  x  6 0  m m ,
9 m m  X 8 0  m m , 9  m m  x  

1 0 0  m m , 10 m m  X  2 0  m m ,
10 mm X 3 0  mm, 10 mm x 
4 0  mm, 10 mm x  6 0  mm,
10 m m  X 8 0  m m , 10 m m  x  

10 0  m m  -  1 pc.
2 . P erso n a l card  o f  th e  p a tien t w ith  

im p la n ted  sten t - 1 pc.
3 . In stru ctio n s  fo r  U s e  - 1 p c .

C o r d is  C a s h e l , C a h ir  R o a d , C a s h e l , C o . T ip p e r a r y

Registration No. 424180
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Cordis Cashel
СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
MANUFACTURER OF THE MEDICAL DEVICE

Производитель/Разработчик:
C o r d is  C a sh e l /  К о р д и с  К а ш ел ,
C a h ir  R o a d , C a sh e l, C o .T ip p era ry , Ireland
(И р л а н д и я )
т е л . : +  3 5 3  6 2  7 0 2 6 1 ;
ф а к с : +  3 5 3  6 2  7 0 0 0 1

Адрес места производства медицин­
ского изделия;
Бурпи Матириэлс Текнолоджи Эл-Эл-СИ 
(Burpee Materials Technology, LLC)
15 Christopher Way, Eatontown, New Jersey 
07724, USA (США)

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О б щ е с т в о  с о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н ­
н о с т ь ю  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "
(О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н " ) ,  

Р о с с и й с к а я  Ф е д ер а ц и я , 1 2 1 6 1 4 , г. 
М о ск в а , у л . К р ы л ат ск ая , д о м  17, к о р ­
п у с  2
Т ел . +  7 (4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;
Ф ак с +  7 (4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

ПОКАЗАНИЯ
INDICATIONS FOR USE

Manufacturer/developer:
C o rd is  C a sh e l /  К о р д и с  К а ш ел ,
C ah ir  R o a d , C a sh e l, C o .T ip p era ry , Ireland  
(И р л а н д и я )
T e l.:  +  3 5 3  6 2  7 0 2 6 1 ;
F a x : +  3 5 3  6 2  7 0 0 0 1

Address of Manufacturing Facilities:

Burpee M aterials T ech n o logy , LLC  
15 Christopher W ay, E atontow n, N e w  Jersey  
07724, USA (США)

Russian Federation Authorized Repre­
sentative:

J o h n so n  &  J o h n so n  L L C  

R u ss ia n  F ed era tio n , 17 , K ry la tsk a y a  street  
b u ild in g  2 , M o s c o w , 1 2 1 6 1 4  

T e l.:  +  7  (4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;
F ax: +  7  (4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Система стентирования сосудов 
S.M.A.R.T. Flex для подвздошной ар­
терии :

• П р е д ы н ф а р к т н о е  с о с т о я н и е  у  п а ц и е н ­
т о в , к о т о р ы е  в ы р а ж а ю т  ж а л о б ы  на  
ч а ст ы е и и н т е н с и в н ы е  п р и ст у п ы  с т е ­
н о к а р д и и .

• Т я ж ел ы й  т р а н см у р а л ь н ы й  и н ф ар к т , 
п р е д с т а в л я ю щ и й  у г р о з у  дл я  ж и з н и .

• П о д д е р ж а н и е  и с к у с с т в е н н о й  си ст ем ы  

к р о в о т о к а  п р и  е е  с к л о н н о с т и  к с у ж е ­
н и ю

• А т е р о с к л е р о з

S.M.A.R.T. Flex. Vascular Stent System 
for ileal artery

• P re in fa rc tio n  a n g in a  in p a tien ts  c o m ­
p la in ed  for  freq u en t and in te n s iv e  a tta ck s  
o f  s te n o c a r d ia .

• S e v e r e  tran sm u ra l heart a ttack  p o s in g  

threat fo r  life .

• M a in te n a n c e  o f  a r tif ic ia l sy s te m  o f  b lo o d  
c ir c u la tio n  w ith  te n d e n c y  fo r  n a rro w in g

• A th e r o s c le r o s is

C o r d is  C a s h e l , C a h ir  R o a d , C a s h e l , C o . T ip p e r a r y

Registration No. 424180
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Cordis Cashel
УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

ется  т о л ь к о  в у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и л е ­
ч е б н о -п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е ­
д и ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l d e v ic e  is u sed  o n ly  in th e  

c o n d it io n s  o f  m e d ic a l and  th era p eu tic  in ­
s t itu tio n s  b y  q u a lif ie d  m e d ic a l p e r so n n e l.

ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ. 
ENVIRONMENT PROTECTION REQUIREMENTS

С и с т е м а  S .M .A .R .T . F le x  п р и  и с п о л ь з о ­

в ан и и , т р а н с п о р т и р о в к е  и х р а н е н и и  н е  
о к а зы в а ет  н е г а т и в н о г о  в о зд ей с т в и я  на  
ч ел о в ек а  и о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у . С п е ц и ­
а л ь н о й  за щ и т ы  п е р с о н а л а  и п а ц и е н т а  
п р и  п р и м е н е н и и  и зд е л и я  н е  т р е б у е т с я .

T h e  m e d ic a l S .M .A .R .T . F le x  n o t n e g a ­
t iv e ly  a f fe c t  h u m a n s  and th e  e n v ir o n m e n t  

d u rin g  u se , tra n sp o rta tio n , and sto ra g e  
th rou gh  fo l lo w in g  th e  in str u c tio n s  fo r  u se . 
S p e c ia l p e r so n n e l p ro tec tio n  and th e  p a ­
tien t in u se  o f  d e v ic e  it is  n o t  req u ired .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,

И зд е л и я  т р а н с п о р т и р у ю т  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в к ры ты х т р а н с п о р т н ы х  
с р е д с т в а х  в с о о т в е т с т в и и  с  п р ав и л ам и  
п ер е в о зк и  г р у зо в , д е й с т в у ю щ и х  на  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и да .

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  х р а н и т с я  при  

к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е , в м е с т е , з а ­
щ и щ е н н о м  о т  с о л н е ч н ы х  л у ч ей .

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  т р а н с п о р т и р у е т ­
ся в п р о х л а д н ы х , с у х и х , т е м н ы х  у с л о ­
в и я х , п р и  т е м п е р а т у р е  о т  -  4 0  °С  д о  

+ 5 4 ° С  и о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з ­
д у х а  о т  2 0 %  д о  80%  (б е з  к о н д е н с а ц и и ).

С и с т е м а  S .M .A .R .T . F le x  п ри  э к с п л у а ­
т а ц и и  у с т о й ч и в ы  к в о з д е й с т в и ю  к л и м а­
т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  дл я  т е м п е р а т у р н о г о  

р е ж и м а  о т  + 3 2  д о  + 4 2 ° С , в о з д е й с т в и ю  

б и о л о г и ч е с к и х  ж и д к о с т е й  (к р о в и ).

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

T h e  m e d ic a l d e v ic e  is tra n sp o rted  u s in g  

a ll a v a ila b le  m o d e s  o f  tra n sp o rta tio n  in th e  
c o v e r e d  v e h ic le s  a c c o r d in g  to  th e  tra n s­
p orta tion  ru le s  fo r c e d  on  ea ch  tra n sp o rta ­
tio n  m o d e .

M e d ic a l d e v ic e  is s to red  at a ro o m  te m ­
p eratu re , at a  p la c e  p ro tec ted  from  d irec t  
su n lig h t.

T h e  m e d ic a l d e v ic e  is  tran sp orted  in c o o l ,  
dry, d ark  p la c e , at tem p era tu re  from  - 4 0  

°C  to  + 5 4 ° C  and  air r e la t iv e  h u m id ity  
from  2 0 %  to  80 %  (w ith o u t  c o n d e n sa t io n ) .

S .M .A .R .T . F le x  sy s te m  in o p era tio n  are 

s ta b le  a g a in s t  in f lu e n c e  o f  c lim a t ic  fa c to rs  
fo r  tem p era tu re  c o n d it io n  from  + 3 2  °C  to  
+ 4 2  °C  and  to  in f lu e n c e  o f  b io lo g ic a l  liq ­
u id s .

C o r d is  C a s h e l , C a h ir  R o a d , C a s h e l , C o . T ip p e r a r y

R egistration  No. 424180
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Cordis Cashel

/

СРОК годности 
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  2  г о д а . S te r ility  m a in ta in in g  term  -  2  y ea rs.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь зо в а н и я  в се  и с п о л ь з у е м ы е  
к о м п о н е н т ы  и у п а к о в о ч н ы е  м атер и ал ы  
м о г у т  бы ть  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  
о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и у т и л и за ц и я  
п р о в о д и т с я  в с о о т в е т с т в и и  с п р и н я той  

м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а т а к ж е  в с о ­
о т в ет ст в и и  с м е ст н ы м и , г о с у д а р с т в е н ­
н ы м и  и ф ед е р а л ь н ы м и  за к о н а м и  и п о ­
л о ж е н и я м и .

A fte r  u se  a ll u sed  c o m p o n e n ts  and p a c k in g  
m a ter ia ls  ca n  b e  p o te n t ia lly  b io lo g ic a l ly  
d a n g ero u s . D is p o s a l is  carried  o u t a c c o r d ­
in g  to  th e  a c c e p te d  m e d ic a l p ra c tice , and  
a lso  a c c o r d in g  to  lo c a l, sta te  and  fed era l 
la w s  and p r o v is io n s .

C o r d is  C a s h e l , C a h ir  R o a d , C a s h e l , C o . T ip p e r a r y

R egistration  No. 424180
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Перевод с английского языка на русский язык

Кордис Кашел

/
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НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
NAME OF THE MEDICAL DEVICE
Система стентирования сосудов 
S.M.A.R.T. Flex, в вариантах исполне­
ния:

I. Система стентирования со­
судов S.M.A.R.T. Flex для 
бедренного и подколенного 
артериального сегмента в 
составе:

1. Система доставки длиной 80 
см со стентом S.M.A.R.T. Flex 
следующих типоразмеров:
5 мм х 30 мм, 5 мм х 40 мм, 5 
мм х 60 мм, 5 мм х 80 мм, 5 
мм х 100 мм, 5 мм х 120 мм, 5 
мм х 150 мм, 6 мм х 30 мм, 6 
мм х 40 мм, 6 мм х 60 мм, 6 
мм х 80 мм, 6 мм х 100 мм, 6 
мм х 120 мм, 6 мм х 150 мм,
7 мм х 30 мм, 7 мм х 40 мм, 7 
мм х 60 мм, 7 мм х 80 мм,
7 мм х 100 мм, 7 мм х 120 мм,
7 мм х 150 мм, 7 мм х 200 мм,
8 мм х 30 мм, 8 мм х 40 мм, 8 
мм х 60 мм, 8 мм х 80 мм, 8 
мм х 100 мм, 8 мм х 120 мм, 8 
мм х 150 мм, 8 мм х 200 мм -  
1 шт.

2. Личная карточка пациента с 
имплантированным стентом - 
1 шт.

3. Инструкция по применению -  1 
шт.

II. Система стентирования со­
судов S.M.A.R.T. Flex для 
бедренного и подколенного 
артериального сегмента в 
составе:

1. Система доставки длиной 120 
см со стендом S.M.A.R.T. Flex 
следующих типоразмеров:
5 мм х 30 мм, 5 мм х 40 мм,
5 мм х 60 мм, 5 мм х 80 мм,
5 мм х 100 мм, 5 мм х 120 мм, 
5 мм х 150 мм, 6 мм х 30 мм, 6 
мм х 40 мм, 6 мм х 60 мм, 6 
мм х 80 мм, 6 мм х 100 мм, 6

S.M.A.R.T. Flex. Vascular Stent System, 
in the design styles:

I. S.M.A.R.T. Flex. Vascular 
Stent System, for femoral and 
popliteal arterial segment 
comprised of

1. 80 cm long stent delivery system 
with S.M.A.R.T. Flex stent of the 
following design styles:

5 mm x 30 mm, 5 mm x 40 mm,
5 mm x 60 mm, 5 mm x 80 mm,
5 mm x 100 mm, 5 mm x 
120 mm, 5 mm x 150 mm,
6 mm x 30 mm, 6 mm x 40 mm, 
6 mm x 60 mm, 6 mm x 80 mm,
6 mm x 100 mm, 6 mm x 120 
mm, 6 mm x 150 mm, 7 mm x 
30 mm, 7 mm x 40 mm, 7 mm x 
60 mm, 7 mm x 80 mm, 7 mm x 
100 mm,
7 mm x 120 mm, 7 mm x
150 mm, 7 mm x 200 mm, 8 mm 
x 30 mm, 8 mm x 40 mm, 8 mm 
x 60 mm, 8 mm x 80 mm, 8 mm 
x 100 mm, 8 mm x 120 mm, 8 
mm x 150 mm, 8 mm x 200 mm 
-  1 pc.

2. Personal card of the patient with 
implanted stent - 1 pc.

3. Instructions for Use - 1 pc.

II. S.M.A.R.T. Flex. Vascular 
Stent System, for femoral and 
popliteal arterial segment 
comprised of

1. 120 cm long stent delivery sys­
tem with S.M.A.R.T. Flex stent 
of the following design styles:
5 mm x 30 mm, 5 mm x 40 mm, 
5 mm x 60 mm, 5 mm x 80 mm,
5 mm x 100 mm, 5 mm x 
120 mm, 5 mm x 150 mm,
6 mm x 30 mm, 6 mm x 40 mm, 
6 mm x 60 mm, 6 mm x 80 mm, 
6 mm x 100 mm, 6 mm x 120
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Cordis Cashel
MMX 120 MM, 6 MMX 150 MM, 7
MM X 30 MM, 7 MM X 40 MM, 7
MM X 60 MM, 7 MM X 80 MM, 7
MMX 100 MM, 7 MMX 120 MM, 7
MMX 150 MM, 7 MMX200 MM, 8
MM X 30 MM, 8 MM X 40 MM, 8
MM X 60 MM, 8 MM X 80 MM, 8
MMX 100 MM, 8 MMX 120 MM, 8
MM X 150 MM, 8 MMX 200 MM -
1 ШТ.

2. Личная карточка пациента с 
имплантированным стентом -  
1 шт.

3. Инструкция по применению -  1 
шт.

mm, 6 mm х 150 mm, 7 mm х 
30 mm, 7 mm x 40 mm, 7 mm x 
60 mm, 7 mm x 80 mm, 7 mm x 
100 mm, 7 mm x 120 mm, 7 
mm x 150 mm, 7 mm x 200 
mm,
8 mm x 30 mm, 8 mm x 40 mm, 
8 mm x 60 mm, 8 mm x 80 mm, 
8 mm x 100 mm, 8 mm x 
120 mm, 8 mm x 150 mm,
8 mm x 200 mm -  1 pc.

2. Personal card of the patient with 
implanted stent - 1 pc.

3. Instructions for Use - 1 pc.

СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
MANUFACTURER OF THE MEDICAL DEVICE

Производитель/P аз работник:
Cordis Cashel / Кордис Кашел,
3rd Floor Kilmore House, Park Lane,
Spencer Dock, Dublin 1, Ireland
(Ирландия)
тел.: +353 62 70261;
факс: +353 62 70001

Адрес места производства медицин­
ского изделии:
Burpee Materials Technology. LLC 
15 Christopher Way, Eatontown, New 
Jersey 07724, USA (США)

Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Ire­
land (Ирландия)

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
Общество с ограниченной ответствен­
ностью "Джонсон & Джонсон"
(ООО "Джонсон & Джонсон"), 
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс +7(495) 580 78 78

Manufacturer/developer:
Cordis Cashel / Кордис Кашел,
3rd Floor Kilmore House, Park Lane, 
Spencer Dock, Dublin 1, Ireland 
T el:+ 353  62 70261;
Fax: +353 62 70001

Address of Manufacturing Facilities:

Burpee Materials Technology. LLC 
15 Christopher Way, Eatontown, New 
Jersey 07724, USA

Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Ire­
land

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel : +7(495)580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Система стентирования сосудов 
S.M.A.R.T. Flex для бедренного и подко­
ленного артериального сегмента:
• Острые и подострые тромбозы
• Тромбозы после хирургических опера­
ций
• Тромбозы после рентгенэндоваскуляр- 
ного вмешательства
• Тромбозы диализных фистул

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE

Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным ме­
дицинским персоналом.

ДЕИМПЛАНТАЦИЯ

DEIMPLANATION
В случае нежелательных событий, 
угрожающих жизни пациента, врач 
может принять решение об удалении 
(изъятии) продукта.
Деимплантация продукта осуществля­
ется при помощи стандартных хирур­
гических процедур.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

WARRANTIES
Производитель гарантирует соответ­
ствие данного медицинского изделия 
заявленным характеристикам в преде­
лах сохранения срока его стерильности, 
при условии, что пользователь соблю­
дает требования, указанные к эксплуа­
тационной документации производите­
ля.

S.M.A.R.T. Flex. Vascular Stent System for  
femoral and popliteal arterial segment:

• Acute and subacute thrombosis
• Thrombosis after surgeries
• Thrombosis after endovasculographic in­
tervention
• Thrombosis of dialysis fistulas

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic in­
stitutions by qualified medical personnel.

In case of adverse events that threaten the 
patient's life, the physician may decide to 
remove the product.

Deimplantation of the product is carried 
out using standard surgical procedures.

The manufacturer warrants conformance 
of this medical device with the declared 
characteristics within expiry term provid­
ed that all requirements of the manufac­
turer’s use instructions are met.

Страница 5 из 7/ Page 5 of 7



Cordis Cashel
ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ. 
ENVIRONMENT PROTECTION REQUIREMENTS

Система S.M.A.R.T. Flex при использо­
вании, транспортировке и хранении не 
оказывает негативного воздействия на 
человека и окружающую среду. Специ­
альной защиты персонала и пациента 
при применении изделия не требуется.

The medical S.M.A.R.T. Flex not nega­
tively affect humans and the environment 
during use, transportation, and storage 
through following the instructions for use. 
Special personnel protection and the pa­
tient in use of device it is not required.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION, STORAGE AND OPERATION

Изделия транспортируют всеми видами The medical device is transported using 
транспорта в крытых транспортных all available modes of transportation in the
средствах в соответствии с правилами covered vehicles according to the trans-
перевозки грузов, действующих на portation rules forced on each transporta-
транспорте каждого вида. tion mode.

Медицинское изделие хранится при 
комнатной температуре, в месте, за­
щищенном от солнечных лучей.

Медицинское изделие транспортирует­
ся в прохладных, сухих, темных усло­
виях, при температуре от -  40 °С до 
+54°С и относительной влажности воз­
духа от 20% до 80% (без конденсации).

Система S.M.A.R.T. Flex при эксплуа­
тации устойчива к воздействию клима­
тических факторов для температурного 
режима от +32 до +42°С, воздействию 
биологических жидкостей (крови).

СРОК годности
SHELF LIFE

Срок сохранения стерильности -  2 года. 

г
УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически

Medical device is stored at a room tem­
perature, at a place protected from direct 
sunlight.

The medical device is transported in cool, 
dry, dark place, at temperature from - 40 
°C to +54 °C and air relative humidity 
from 20% to 80% (without condensation).

S.M.A.R.T. Flex system in operation are 
stable against influence of climatic factors 
for temperature condition from +32 °C to 
+42 °C and to influence of biological liq­
uids.

Sterility maintaining term - 2 years.

After use all used components and packing 
materials can be potentially biologically 
dangerous. Disposal is carried out accord-
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опасными. Обработка и утилизация ing to the accepted medical practice, and
проводится в соответствии с принятой also according to local, state and federal
медицинской практикой, а также в со- laws and provisions, 
ответствии с местными, государствен­
ными и федеральными законами и по­
ложениями.

■г
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Cordis Cashel
НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
NAME OF THE MEDICAL DEVICE

Система стентирования сосудов 
S.M.A.R.T. Flex, в вариантах исполне­
ния:

I. Система стентирования со­
судов S.M.A.R.T. Flex для 
подвздошной артерии в со­
ставе:

1. Система доставки длиной 80 
см со стентом S.M.A.R.T. Flex 
следующих типоразмеров:
9 мм х 20 мм, 9 мм х 30 мм,
9 мм х 40 мм, 9 мм х 60 мм,
9 мм х 80 мм, 9 мм х 100 мм,
10 мм х 20 мм, 10 мм х 30 мм, 
10 мм х 40 мм, 10 мм х 60 мм, 
10 мм х 80 мм, 10 мм х 100 мм 
-  1 шт.

2. Личная карточка пациента с 
имплантированным стентом -  
1 шт.

3. Инструкция по применению 1 
шт.

S.M.A.R.T. Flex. Vascular Stent System, 
in the design styles:

I. S.M.A.R.T. Flex. Vascular 
Stent System, for iliac artery 
comprised of

1. 80 cm long stent delivery system 
with S M A R T .  Flex stent of the 
following deisgn styles:

9 mm x 20 mm, 9 mm x 30 mm, 
9 mm x 40 mm, 9 mm x 60 mm,
9 mm x 80 mm, 9 mm x
100 mm, 10 mm x 20 mm,
10 mm x 30 mm, 10 mm x 
40 mm, 10 mm x 60 mm,
10 mm x 80 mm, 10 mm x 
100 mm -  1 pc.

2. Personal card of the patient with 
implanted stent - 1 pc.

3. Instructions for Use - 1 pc.

II. Система стентирования со­
судов S.M.A.R.T. Flex для 
подвздошной артерии в со­
ставе:

1. Система доставки длиной 120 
см со стентом S.M.A.R.T. Flex 
следующих типоразмеров:
9 мм х 20 мм, 9 мм х 30 мм,
9 мм х 40 мм, 9 мм х 60 мм,
9 мм х 80 мм, 9 мм х 100 мм,
10 мм х 20 мм, 10 мм х 30 мм, 
10 мм х 40 мм, 10 мм х 60 мм, 
10 мм х 80 мм, 10 мм х 100 мм 
-  1 шт.

2. Личная карточка пациента с 
имплантированным стентом -  
1 шт.

3. Инструкция по применению -  1 
шт.

И. S.M.A.R.T. Flex. Vascular 
Stent System, for iliac artery 
comprised of

1. 120 cm long stent delivery sys­
tem with S.M.A.R.T. Flex stent 
of the following design styles:
9 mm x 20 mm, 9 mm x 30 mm, 
9 mm x 40 mm, 9 mm x 60 mm,
9 mm x 80 mm, 9 mm x
100 mm, 10 mm x 20 mm,
10 mm x 30 mm, 10 mm x 
40 mm, 10 mm x 60 mm,
10 mm x 80 mm, 10 mm x 
100 mm -  1 pc.

2. Personal card of the patient with 
implanted stent - 1 pc.

3. Instructions for Use - 1 pc.
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Cordis Cashel
СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
MANUFACTURER OF THE MEDICAL DEVICE

Произвол итель/Раз работч ик:
Cordis Cashel / Кордис Кашел,
3rd Floor Kilmore House, Park Lane,
Spencer Dock, Dublin 1, Ireland
(Ирландия)
тел : +353 62 70261;
факс: +353 62 70001

Адрес места производства медицин­
ского изделия:
Burpee Materials Technology. LLC 
15 Christopher Way, Eatontown, New Jersey 
07724, USA (США)

Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Ireland 
(Ирландия)

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
Общество с ограниченной ответствен­
ностью "Джонсон & Джонсон"
(ООО "Джонсон & Джонсон"), 
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. +7(495) 580 77 77;
Факс +7(495) 580 78 78

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE

Система стентирования сосудов 
S.M.A.R.T. Flex для подвздошной ар­
терии :

• Предынфарктное состояние у пациен­
тов, которые выражают жалобы на 
частые и интенсивные приступы сте­
нокардии. г

• Тяжелый трансмуральный инфаркт, 
представляющий угрозу для жизни.

• Поддержание искусственной системы 
кровотока при ее склонности к суже­
нию

• Атеросклероз

Manufactiirer/developer:
Cordis Cashel / Кордис Кашел,
3rd Floor Kilmore House, Park Lane, 
Spencer Dock, Dublin 1, Ireland 
Tel.: +353 62 70261;
Fax: +353 62 70001

Address of Manufacturing Facilities:

Burpee Materials Technology. LLC 
15 Christopher Way. Eatontown, New Jersey 
07724, USA

Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Ireland

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.: +7(495)580 77 77;
Fax: +7(495) 580 78 78

S.M.A.R.T. Flex. Vascular Stent System 
for iliac artery

• Preinfarction angina in patients com­
plained for frequent and intensive attacks 
of stenocardia.

• Severe transmural heart attack posing 
threat for life.

• Maintenance of artificial system of blood 
circulation with tendency for narrowing

• Atherosclerosis
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Cordis Cashel
УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE

Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным ме­
дицинским персоналом.

ДЕИМПЛАНТАЦИЯ

DEIMPLANTATION
В случае нежелательных событий, 
угрожающих жизни пациента, врач 
может принять решение об удалении 
(изъятии) продукта.
Деимплантация продукта осуществля­
ется при помощи стандартных хирур­
гических процедур.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

WARRANTIES
Производитель гарантирует соответ­
ствие данного медицинского изделия 
заявленным характеристикам в преде­
лах сохранения срока его стерильности, 
при условии, что пользователь соблю­
дает требования, указанные к эксплуа­
тационной документации производите­
ля.

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic in­
stitutions by qualified medical personnel.

In case of adverse events that threaten the 
patient's life, the physician may decide to 
remove the product.

Deimplantation of the product is carried 
out using standard surgical procedures.

The manufacturer warrants conformance 
of this medical device with the declared 
characteristics within expiry term provid­
ed that all requirements of the manufac­
turer’s use instructions are met.

ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ. 
ENVIRONMENT PROTECTION REQUIREMENTS

Система S M A R T. Flex при использо­
вании, транспортировке и хранении не 
оказывает негативного воздействия на 
человека и окружающую среду. Специ­
альной защиты персонала и пациента 
при применении изделия не требуется.

The medical S.M.A.R.T. Flex not nega­
tively affect humans and the environment 
during use, transportation, and storage 
through following the instructions for use. 
Special personnel protection and the pa­
tient in use of device it is not required.
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Cordis Ca she!
УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION. STORAGE AND OPERATION

Изделия транспортируют всеми видами 
транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида.

Медицинское изделие хранится при 
комнатной температуре, в месте, за­
щищенном от солнечных лучей.

Медицинское изделие транспортирует­
ся в прохладных, сухих, темных усло­
виях, при температуре от -  40 °С до 
+54°С и относительной влажности воз­
духа от 20% до 80% (без конденсации).

Система S.M. A R T. Flex при эксплуа­
тации устойчивы к воздействию клима­
тических факторов для температурного 
режима от +32 до +42°С, воздействию 
биологических жидкостей (крови).

СРОК годности
SHELF LIFE

Срок сохранения стерильности -  2 года.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация 
проводится в соответствии с принятой 
медицинской практикой, а также в со­
ответствии с местными, государствен­
ными и федеральными законами и по­
ложениями.

The medical device is transported using 
all available modes of transportation in the 
covered vehicles according to the trans­
portation rules forced on each transporta­
tion mode.

Medical device is stored at a room tem­
perature, at a place protected from direct 
sunlight.

The medical device is transported in cool, 
dry, dark place, at temperature from - 40 
°C to +54°C and air relative humidity 
from 20% to 80% (without condensation).

S.M.A.R.T. Flex system in operation are 
stable against influence of climatic factors 
for temperature condition from +32 °C to 
+42 °C and to influence of biological liq­
uids.

Sterility maintaining term -  2 years.

After use all used components and packing 
materials can be potentially biologically 
dangerous. Disposal is carried out accord­
ing to the accepted medical practice, and 
also according to local, state and federal 
laws and provisions.
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